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1.

NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Selehold 60 mg, otopina za nakapavanje, za madke 7,6-10,0 kg

2.

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna pipeta (1 mL) sadrzava:

Djelatna tvar:
Selamektin 60 mg

Pomocne tvari:
Butilhidroksitoluen (E321) 0,8 mg

Potpuni popis pomocénih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3.

FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje.
Bistra, bezbojna ili Zuta do smeda otopina.

4.

4.1

KLINICKE POJEDINOSTI

Ciljne vrste Zivotinja

Macka (tjelesne mase 7,6 -10,0 kg)

4.2

Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za:

e ° 9

Suzbijanje i sprjetavanje infestacije buhama uzrokovane s Ctenocephalides spp. tijekom
Jednog mjeseca nakon jednokratne primjene kao rezultat adulticidnih, larvicidnih i ovicidnih
svojstava VMP-a, tj. djelovanja na odrasle buhe te li¢inke i jajasca. VMP sprjetava
razmnozavanje buha ko¢enjem razvoja jajasaca (ovicidno djelovanje) tijekom 3 tjedna nakon
primjene. Smanjenjem populacije buha, mjese&no tretiranje gravidnih Zivotinja i Zivotinja u fazi
laktacije pomazZe u sprjeavanju infestacije buhama kod mladunéadi u leglu do sedam tjedana
starosti. VMP se moZe koristiti kao dio strategije lijeSenja dermatitisa uzrokovanog alergijom na
buhe, a svojim ovicidnim i larvicidnim djelovanjem moze pomo¢i u suzbijanju postojeéih
infestacija buhama u podrugjima kojima Zivotinja ima pristup.

Suzbijanje infestacije u$nim Sugaracima (Otodectes cynotis).

Suzbijanje infestacije pausima (Felicola subrostratus)

Suzbijanje invazije odraslim stadijima crijevnih oblié¢a (Toxocara cati)

Suzbijanje invazije odraslim stadijima crijevnih kukastih crva (Ancylostoma tubaeforme)
Sprjecavanje bolesti sréanog crva, uzrokovane s Dirofilaria immitis, primjenom VMP-a svaki
mjesec.
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4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama mladim od 6 tjedana.

VMP se ne smije primjenjivati matkama koje istodobno boluju od drugih bolesti ili su vrlo slabe te
premale tjelesne mase (za svoju veli¢inu i dob).

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koju od pomoénih
tvari.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

VMP se ne smije primjenjivati ako je dlaka Zivotinje mokra. Treba izbjegavati &esto plivanje ili
pranje Zivotinje Samponom jer odrzavanje uéinkovitosti VMP-a nije ispitano u takvim sluajevima.
Za lijeCenje infestacije usnim Sugaracima VMP se ne smije primjenjivati izravno u u$ni kanal.

Vazno je primijeniti preporu¢enu dozu VMP-a kako bi se $to je moguée vide smanjila kolig¢ina VMP-a
koju Zivotinja moZe polizati.

Selamektin se moZe sa sigurno$¢u primjenjivati Zivotinjama invadiranim odraslim sr&anim crvima, ali
preporucuje se, u skladu s dobrom veterinarskom praksom, da se sve Zivotinje stare 6 mjeseci ili vise
koje Zive u zemljama gdje postoji vektor prije potetka lijeSenja selamektinom testiraju na postojeée
invazije odraslim sréanim crvima. Ovaj VMP nije uéinkovit protiv odraslih jedinki D. immitis.
Rezistencija parazita na odredenu skupinu antihelmintika moZe se razviti nakon Seste i ponavljane
upotrebe antihelmintika odredene skupine.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Ovaj VMP nanosi se isklju¢ivo na povr§inu koze. VMP se ne smije primjenjivati kroz usta ni
parenteralno.

Tretirane Zivotinje treba drzati dalje od otvorenog plamena ili drugih izvora zapaljenja najmanje 30
minuta ili dok im se dlaka ne osusi.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke te odmah sapunom i vodom isprati VMP ukoliko je doSaou
kontakt s kozom. U sludaju nehoti¢nog kontakta s o&ima, odmah ih treba isprati vodom te potraZiti
pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Ovaj VMP je vrlo zapaljiv te ga treba drzati ga dalje od izvora topline, strojeva koji iskre, otvorenog
plamena ili drugih izvora zapaljenja.

Ne smije se pusiti, jesti niti piti tijekom rukovanja s VMP-om.

Treba izbjegavati izravan kontakt s tretiranim Zivotinjama sve dok se mjesto primjene ne osusi. Na
dan tretiranja, djeca ne smiju dirati tretirane Zivotinje, a Zivotinjama se ne smije dopustiti da spavaju s
vlasnicima, a posebno ne s djecom. Iskoristene pipete potrebno je odmah neskodljivo ukloniti te se ne
smiju ostaviti unutar pogleda ili dosega djece.

Osobe s osjetljivom kozom ili poznatom alergijom na veterinarsko-medicinske proizvode ove vrste
trebaju oprezno rukovati ovim VMP-om.

4.6  Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Primjena ovog VMP-a kod madaka u rijetkim je slu¢ajevima bila povezana s blagom prolaznom
alopecijom na mjestu primjene. U vrlo rijetkim slugajevima takoder je opazena prolazna lokalna
iritacija. Alopecija i iritacija obi¢no se same povuku, ali u nekim okolnostima moze biti potrebno i
simptomatsko lije¢enje.
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U rijetkim slu¢ajevima primjena ovog VMP-a moZe uzrokovati lokalno privremeno sljepljivanje dlake
na mjestu primjene i/ili povremenu pojavu male koli¢ine bijelog praha. Ova pojava je uobitajena, a
obi¢no nestane u roku 24 sata nakon primjene VMP-a te ne utjede na neskodljivost niti na
uCinkovitost VMP-a.

Vrlo rijetko, kao i kod drugih makrocikli¢kih laktona, nakon primjene selamektina uodeni su
reverzibilni neurologki znakovi, ukljudujuéi napadaje.

U slu¢aju zna¢ajnog lizanja primijenjenog VMP-a, u rijetkim se slutajevima kod magaka moze opaziti
kratko razdoblje pojaganog slinjenja.

Ucestalost nuspojava odredena je sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuéi
izolirane sluéajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
VMP se moZe primjenjivati rasplodnim matkama kao i magkama tijekom graviditeta i laktacije.
4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Tijekom opseZnog terenskog ispitivanja nisu zabiljeZene interakcije izmedu selamektina i
veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se uobi¢ajeno koriste te medicinskih ili kirurdkih postupaka.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

VMP treba primijeniti jednokratno u preporuenoj dozi koja iznosi najmanje 6 mg/kg selamektina.
Ukoliko se ovim VMP-om lijegi vise istodobnih infestacija ili invazija na istoj zivotinji, treba
Jednokratno primijeniti preporu¢enu dozu 6 mg/kg. Odgovarajuce trajanje lijeenja za pojedine vrste
parazita navedeno je u nastavku.

VMP treba primijeniti u skladu sa sljedeéom tablicom:

Macke Boja . . Koncentracija Volumen (nominalna
zatvarala Selamektin (mg) =
(kg) . (mg/mL) veli¢ina pipete— mL)
pipete
7,6-10,0 Sivo-smeda 60 60 1,0
Odgovarajucéa Odgovarajuc¢a kombinacija
>10 / e / .
kombinacija pipeta pipeta

Suzbijanje i sprjeavanje infestacije buhama

Nakon primjene ovog VMP-a odrasle buhe na Zivotinji ugibaju, ne proizvode jajagca sposobna za
Zivot, a li¢inke (koje se nalazi samo u okolini) takoder ugibaju. Na taj nadin se zaustavlja
razmnoZavanje buha, prekida se njihov Zivotni ciklus i moZese pomoéi u suzbijanju postojeéih
infestacija buhama u podrugjima kojima Zivotinja ima pristup.

Za sprjeCavanje infestacije buhama VMP treba primjenjivati u mjese¢nim intervalima tijekom sezone
buha, s podetkom jedan mjesec prije nego buhe postanu aktivne. Smanjenjem populacije buha,
myjeselno tretiranje gravidnih Zivotinja i Zivotinja u fazi laktacije pomoéi ée u sprj eCavanju infestacije
buhama kod mladungadi u leglu do sedam tjedana starosti.
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Ukoliko se primjenjuje kao dio strategije lijeenja dermatitisa uzrokovanog alergijom na buhe, VMP
treba primjenjivati u mjeseénim intervalima.

Sprjetavanje bolesti sréanog crva

Potrebu lijeCenja treba utvrditi nadleZni veterinar, a odluka se treba temeljiti na lokalnoj
epizovtivloskuj situaciji (vidjeli odjeljak 4.4). Za sprjetavanje bolesti sréanog crva, VMP treba
primijeniti unutar jednog mjeseca od prvog izlaganja Zivotinje komarcima, a nakon toga svaki mjesec
sve do jedan mjesec nakon zadnjeg izlaganja komarcima. Ukoliko se propusti jedna doza i premasi
mjese¢ni interval izmedu doziranja, tada ¢e se Zurnom primjenom VMP-a i nastavkom mjese&nog
doziranja izgledi za razvoj odraslih sréanih crva svesti na najmanju moguéu mjeru. Potrebu
produljenja lije¢enja treba utvrditi nadlezni veterinar. U sluéaju zamjene drugim VMP-om za
sprjeCavanje bolesti sréanog crva u sklopu programa sprje¢avanja bolesti sréanog crva, prva doza
ovog VMP-a mora se dati unutar jednog mjeseca od posljednje doze prethodnog VMP-a.

Suzbijanje infestacije obli¢cima
Potrebno je jednokratno primijeniti preporu¢enu dozu VMP,

Suzbijanje infestacije pausSima
Potrebno je jednokratno primijeniti preporuéenu dozu VMP-a.

Suzbijanje infestacije uSnim Sugaracima
Potrebno je jednokratno primijeniti preporuéenu dozu VMP-a.

Suzbijanje invazije kukastim crvima
Potrebno je jednokratno primijeniti preporu¢enu dozu VMP-a.

Nacéin i put primjene:

VMP se primjcnjujc nakapavanjem na kozu u podruéju baze vrata, ispred lopatica.
Nacin primjene:

1. Pipetu treba izvaditi iz pakovanja i drZati u uspravnom poloZaju, a zatim treba zakrenuti i povuéi
zatvara¢ pipete te ga skinuti.

2. Zatvara¢ pipete treba preokrenuti i postaviti njegov drugi kraj natrag na pipetu te ga gurnuti i
zakrenuti kako bi se probuSio pecat, a zatim treba skinuti zatvara& s pipete.

3. Treba razdvojiti dlaku na bazi vrata ispred lopatica tako koZa postane vidljiva. Vrh pipete treba
postaviti na koZu te nekoliko puta stisnuti pipetu kako bi se u potpunosti ispraznio njezin sadrzaj
izravno na kozu na jedno mjesto. Treba izbjegavati kontakt izmedu VMP-a i prstiju.
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4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Nisu zabiljezene nuspojave nakon primjene doze VMP-a 10 puta veée od preporuCene. Selamektin je
primijenjen u dozi 3 puta veéoj od preporudene madkama invadiranim odraslim sréanim crvima te
nisu zabiljeZene nuspojave. Selamektin je takoder primijenjen u dozi 3 puta vecoj od preporudene
rasplodnim muzjacima i Zenkama, ukljutujuéi gravidne Zenke i Zenke u fazi laktacije koje doje te nisu
zabiljeZene nuspojave.

4.11 Karencija(e)
Nije primjenjivo.
5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antiparazitici, insekticidi i repelenti, makrocikli¢ki laktoni.
ATCvet kod: QP54AA05.

5.1  Farmakodinami¢ka svojstva

Selamektin je polusintetski spoj iz skupine avermektina. Selamektin paralizira i/ili ubija mnoge vrste
parazitskih beskraljeznjaka na nadin da smanjuje provodljivost njihovih kloridnih kanala, uzrokujuéi
poremecaje u normalnom provodenju Zivéanih si gnala. Ovaj udinak ko¢i elektri¢nu aktivnost Zivéanih
stanica obli¢a i migiénih stanica ¢lankonoZaca te dovodi do njihove paralize i/ili smrti.

Selamektin ima adulticidno, ovicidno i larvicidno djelovanje na buhe. Stoga uginkovito prekida
Zivotni ciklus buhe tako da ubija odrasle jedinke (na Zivotinji), sprjecava leZenje jajasaca (na Zivotinji
1 u njezinoj okolini) te ubija li¢inke (samo u okolini). Debris od Zivotinja lije¢enih selamektinom ubija
jajaSca i li¢inke buha koji prethodno nisu bili izloeni selamektinu te VMP stoga moZe pomo¢i u
suzbijanju postojecih infestacija buhama u podrucjima kojima Zivotinja ima pristup.

Dokazano je i djelovanje na li¢inke sréanog crva.
5.2 Farmakokineti¢ki podatci

Nakon primjene nakapavanjem, selamektin se apsorbira iz koZe te doseZe maksimalne koncentracije u
plazmi priblizno 5 dana nakon primjene kod madaka. Nakon apsorpcije iz koZe selamektin se sustavno
raspodjeljuje i sporo se izluuje iz plazme, kao $to pokazuju koncentracije utvrdene u plazmi 30 dana
nakon jednokratne primjene na kozu u dozi 6 mg/kg. Dugotrajna prisutnost i sporo izludivanje
selamektina iz plazme odrazavaju se u vrijednostima zavr§nog poluvremena eliminacije 8 dana kod
macaka. Sustavna prisutnost selamektina u plazmi i izostanak opseZnog metabolizma omogucuju
postizanje u¢inkovite koncentracije selamektina tijekom cijelog intervala izmedu doza (30 dana).

6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomoénih tvari
Izopropilni alkohol

Butilhidroksitoluen (E321)
Dimetilsulfoksid

6.2  Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.
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6.3 Rok valjanosti
Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
6.4. Posebne mjere pri cuvanju

VMP treba Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svjetla i vlage. Ovaj veterinarsko-
medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne temperaturne uvjete Suvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Prozirna polipropilenska pipeta s jediniénom dozom sa zatvaraem od polietilena ili polioksimetilena
ili polipropilena sa Siljastim vrhom, pakirana u laminiranu trostruku vre¢icu koja se sastoji od
poliestera, aluminija i polietilena.

Kartonska kutija s 1, 3, 6 ili 15 pipeta.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
Selamektin ne smije uci u otvorene vode jer moZe biti opasan za ribe i druge vodene organizme.
Spremnike i ostatke VMP-a potrebno je neskodljivo ukloniti zajedno s prikupljenim kuénim otpadom
kako bi se izbjeglo oneéi§¢enje otvorenih voda.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/17-01/554

9.  DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
27. studenoga 2018. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

30. lipnja 2021. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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