SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

Selehold® za ma&ke 2.6-7.5 kg, rastvor za lokalno nakapavanje na kozu, 45 mg/0.75 mL.,
3 x0.75S mL

(za primenu na Zivotinjama)

Proizvoda¢: KRKA, D.D., NOVO MESTO

Adresa: Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
Podnosilac zahteva: KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD
Adresa: Jurija Gagarina 26/V/I1, Beograd, Srbija

Broj resenja: 323-01-00460-18-0010d 23.07.2019. za lek Selehold® za macke 2.6-7.5 kg, rastvor za lokalno nakapavanje na

koZu, 45 mg/0.75 mL, 3 x 0.75 mL
l1od8



1. IME LEKA

Selehold” za macke 2.6-7.5 kg

45 mg/0.75 mL

rastvor za lokalno nakapavanje na kozu
za macke (2.6-7.5 kg)

selamektin

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 plasti¢na tuba (0.75 mL rastvora za lokalno nakapavanje na kozu) sadrzi:

Aktivna supstanca:
Selamektin 45 mg

Pomoc¢ne supstance:
Butilhidroksitoluen (E321) 0.6 mg
Dimetilsulfoksid 42.21 mg

Za kompletan spisak pomo¢nih supstanci videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za lokalno nakapavanje na kozu.
Bistar, bezbojan do Zu¢kasto braon rastvor.

4. KLINICKI PODACI

4.1. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Macke (2.6-7.5 kg).

4.2. INDIKACIJE

- Lecenje i prevencija infestacija buvama
uzrokovanih sa Ctenocephalides spp. u trajanju od jednog meseca nakon jedne aplikacije.
Ovo je rezultat adulticidnog, larvicidnog i ovicidnog dejstva leka. Lek ima ovicidno dejstvo
u trajanju od 3 nedelje nakon aplikacije. U cilju smanjenja populacije buva, mesecni tretman
treba sprovoditi i kod gravidnih Zivotinja i zivotinja u laktaciji, Sto ¢e delovati preventivno
protiv infestacije buvama (legla do 7 nedelja starosti). Lek se moze koristiti kao deo
strateSkog tretmana alergijskog dermatitisa uzrokovanog buvama, a svojim ovicidnim i
larvicidnim dejstvom moze pomo¢i u suzbijanju postojece infestacije buvama u okolini u
kojoj zivotinje borave.

- Lecenje infestacije uSnim Sugarcima (Ofodectes cynotis)
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- Lecenje infestacija pavaSima (Felicola subrostratus)

- Lecenje infekcija odraslim oblicima valjkastih crva (Toxocara cati)

- Lecenje infekcija odraslim oblicima intestinalnih kukastih crva (Ancylostoma
tubaeforme)

- Prevencija sréanog oboljenja
uzrokovanog sa Dirofilaria immitis, primenom leka jedanput mesec¢no.

4.3. KONTRAINDIKACIJE

Ne upotrebljavati kod Zivotinja mladih od 6 nedelja.

Ne upotrebljavati kod macaka koje su obolele istovremeno od neke druge bolesti, iscrpljene ili
pothranjene (u odnosu na veli¢inu 1 uzrast).

Ne upotrebljavati u slucaju preosetljivosti na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih
supstanci.

4.4. POSEBNA UPOZORENJA ZA SVAKU CILJNU VRSTU

Lek nemojte nanositi kada je dlaka Zivotinje vlaZna. Izbegnite Cesto plivanje ili Samponiranje
zivotinje, jer efikasnost proizvoda u ovim slu€ajevima nije istrazena.

Za lecenje usnih Sugaraca ne aplikovati lek direktno u usni kanal.

Vazno je osigurati da se lek nanese na mesto gde ga zivotinja ne moZze olizati.

Lek selamektin se mozZe bezbedno koristiti kod Zivotinja inficiranih odraslim oblicima sréanog crva.
Medutim, u skladu sa dobrom veterinarskom praksom, preporucuje se testiranje svih Zivotinja
starih 6 meseci ili viSe koje Zive u zemljama gde postoje vektori koji prenose parazite - na
postojanje odraslih oblika sréanog crva, pre pocetka leCenja selamektinom. Preporucuje se
periodi¢no testiranje Zivotinja na odrasle oblike sr€anog crva, kao sastavni deo strategije prevencije
infekcije sr€anim crvom, €ak i kada se lek ve¢ primenjuje jednom mesecno. Ovaj lek nije efikasan
protiv odraslih oblika D.immitis.

Rezistencija parazita na bilo koju klasu antihelmintika moZe se razviti nakon Ceste, ponovljene
upotrebe odredene klase antihelmintika.

4.5. POSEBNA UPOZORENJA I MERE PRI UPOTREBI LEKA

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja

Ovaj lek se primenjuje samo na povrsini koZe. Ne primenjivati oralno ili parenteralno.
Tretirane Zivotinje drZite dalje od vatre i drugih izvora toplote najmanje 30 minuta nakon aplikacije
ili dok se dlaka ne osusi.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek zivotinjama

Oprati ruke nakon rukovanja ovim lekom 1 isprati koZzu sapunom i vodom ukoliko je dospela u
kontakt sa lekom. U slu¢aju kontakta leka sa o¢ima odmah isprati o¢i vodom, potraziti medicinsku
pomo¢ i pokazati doktoru uputstvo za lek ili etiketu.

Ovaj lek je vrlo zapaljiv. Cuvati lek dalje od izvora toplote, varnica, otvorenog plamena ili drugih
potencijalnih uzroka vatre.

Broj resenja: 323-01-00460-18-0010d 23.07.2019. za lek Selehold® za macke 2.6-7.5 kg, rastvor za lokalno nakapavanje na
koZu, 45 mg/0.75 mL, 3 x 0.75 mL

30d8



predutva Srbije

Zabranjeno je pusiti, jesti ili piti za vreme rukovanja ovim lekom.

Izbegavati direktan kontakt sa zivotinjom sve dok se podrucje na koje je lek aplikovan ne osusi.
Spreciti kontakt dece sa leCenom Zivotinjom na dan tretmana, kao i1 spavanje vlasnika, a posebno
dece sa zivotinjom. Iskori§¢ene tube treba odmah odlagati i Cuvati van vidokruga i domasaja dece.
Ljudi sa osetljivom koZom ili poznatom alergijom na veterinarske lekove ovog tipa, trebalo bi da
obazrivo rukuju sa ovim lekom.

4.6. NEZELJENE REAKCIJE

Upotreba leka kod macaka u retkim slu¢ajevima moze dovesti do slabe prolazne alopecije na mestu
aplikacije. U vrlo retkim slucajevima moze do¢i do prolazne iritacije na mestu aplikacije leka.
Alopecija 1 iritacija prolaznog su karaktera i nije potrebno lecenje, mada je u nekim slucajevima
potrebno primeniti simptomatsku terapiju.

U retkim prilikama, primena ovog veterinarskog leka moze dovesti do privremenog lokalnog
nakupljanja dlaka u grupice na mestu primene i/ili povremenog pojavljivanja male koli¢ine belog
praha. Ova pojava nije patoloSka 1 nestaje u roku od 24 sata od primene leka i ne uti¢e na
bezbednost ili efikasnost veterinarskog leka.

Veoma retko, kao i kod drugih makrocikli¢nih laktona, nakon upotrebe veterinarskog leka
primeceni su reverzibilni neuroloski znaci, ukljucujuci i epilepticke napade.

Ukoliko macka polize znacajniju koli¢inu leka, u retkim slucajevima moze do¢i do hipersalivacije
koja kratko traje.

Ucestalost nezeljenih reakcija definisana je na slede¢i nacin:

- veoma Cesto (viSe od 1 na 10 tretiranih zivotinja koje ispoljavaju neZeljene reakcije)

- Cesto (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- neuobicajeno (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- retko (viSe od 1, ali manje od 10 zZivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- veoma retko (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi 1 izolovane
izvestaje).

4.7. UPOTREBA TOKOM GRAVIDITETA I LAKTACIJE
Moze se koristiti kod priplodnih, gravidnih ili kod macaka u laktaciji.
4.8. INTERAKCIJE

U opseznim istraZivanjima nisu zabelezene interakcije izmedu selamektina i drugih veterinarskih
lekova, medicinskih ili hirurSkih procedura.

4.9. DOZIRANJE I NACIN PRIMENE

Lek treba primenjivati jednokratno u dozi od minimum 6 mg selamektina/kg telesne mase. Kada
kod zivotinje postoji istovremeno infestacija ili infekcija sa viSe vrsta parazita, preporucuje se
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aplikacija samo jedne pojedina¢ne doze od 6 mg/kg. Odgovarajuéa duZina tretmana za pojedine
vrste parazita navedena je u tabeli ispod.

Lek aplikovati u skladu sa slede¢om tabelom:

y Boja ” Zapremina (stvarna
Macke " . Jacina iy
(ke) zatvaraCa Selamektin (mg) (mg/mL) veli¢ina
tube tube u mL)
2.6-7.5 Tirkizna 45 60 0.75

Lecenje i preventiva infestacije buvama

Nakon aplikacije lek ubija adultne oblike buva, sprecava proizvodnju jaja, ubija larve buva (samo
one koje se nalaze u okolini). Na ovaj nacin zaustavlja se razmnoZavanje, prekida se zivotni ciklus
buve 1 moZe biti od pomo¢i u kontroli postojece infestacije buvama u podrucju u kojem zivotinja
ima pristup.

Za prevenciju infestacije buvama, lek treba aplikovati u mese¢nim intervalima tokom sezone buva,
sa prvom aplikacijom mesec dana pre pocetka aktivnosti buva. Smanjenjem populacije buva,
mesecni tretman gravidnih 1 Zivotinja u laktaciji, pomo¢i ¢e u prevenciji infestacije buvama legla
starosti do 7 nedelja.

Kao deo strategije leCenja alergijskog dermatitisa uzrokovanog buvama lek treba aplikovati u
mesecnim intervalima.

Prevencija oboljenja uzrokovanog sréanim crvom

Potrebu za leCenjem treba da odredi veterinar na osnovu lokalne epidemioloske situacije (videti
odeljak 4.4). Za prevenciju bolesti uzrokovane sr¢anim crvom lek treba aplikovati u toku prvih
mesec dana kada je Zivotinja prvi put izloZzena komarcima i nakon toga jednom mesec¢no sve do
kraja sezone komaraca. Poslednju dozu treba dati mesec dana nakon poslednjeg izlaganja
komarcima. Ukoliko se propusti jedna doza i ako se premasi mesecni interval izmedu doza, onda
odmah treba aplikovati lek 1 nastaviti mesecno doziranje, Sto ¢e smanjiti moguénost za razvoj
odraslih oblika sr¢anog crva. Potrebu za produzenom terapijom odreduje veterinar. Kada treba da
zamenimo lek koji se prethodno koristio u programu preventive sr¢anog crva, prvu dozu novog leka
treba dati u toku mesec dana od poslednje doze prethodnog leka.

Lecenje infekcija valjkastim crvima
Aplikovati jednu dozu leka.

Lecenje infekcije pavaSima
Aplikovati jednu dozu leka.

Lecenje infekcije uSnim Sugarcima
Aplikovati jednu dozu leka.

Lecenje infekcije ankilostomatidama
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Aplikovati jednu dozu leka.

Nacin primene: upotreba nakapavanjem.

Aplikovati lokalno na koZu na bazi vrata izmedu lopatica.

Upotreba:

1. Izvaditi tubu iz zaStitnog pakovanja. DrZe¢i tubu uspravno, okrenuti i skinuti zatvarac.
Okrenuti zatvarac i staviti drugi kraj zatvaraca nazad na pipetu. Pritisnuti i okrenuti zatvarac
da bi se probio zaStitni deo tube, a zatim skinuti zatvarac.

3. Razdvojiti dlaku na bazi vrata zivotinje izmedu lopatica da bi koZa bila vidljiva. Prineti
nastavak tube direktno do koze i pritisnuti je nekoliko puta da bi se istisnuo sadrZaj na
jednom mestu. Izbegavati kontakt leka sa prstima.

4.10. PREDOZIRANJE

Lek aplikovan u 10 puta vecoj dozi od preporucene nije dovodio do nezeljenih dejstava. Selamektin
aplikovan u 3 puta vecoj dozi od preporu¢ene mackama i psima inficiranim odraslim sr¢anim
crvima nije prouzrokovao nezeljena dejstva. Isto tako, lek je aplikovan u 3 puta vecoj dozi od
preporucene priplodnim muzjacima i Zenkama pasa ukljucujuci gravidne i Zenke u laktaciji koje su
dojile leglo i nije bilo neZeljenih dejstava, kao ni pri aplikaciji leka u 5 puta vecoj dozi od
preporucene koli psima koji su osetljivi na ivermektin.

4.11. KARENCA

Nije primenljivo.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

Farmakoterapijska grupa: Endektocidi
ATCvet kod: QP54AA05
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5.1. FARMAKODINAMSKI PODACI

Selamektin je polusintetski lek iz klase avermektina. Selamektin dovodi do paralize /ili ubija veliki
broj parazita beski¢menjaka tako $to uti¢e na provodljivost hloridnih kanala §to dovodi do prekida
neurotransmisije. Na ovaj nacin inibira aktivnost nervnih ¢elija kod nematoda i miSiénih celija
artropoda dovodec¢i do njihove paralize i/ili smrti.

Selamektin ima ovicidno, larvicidno i adulticidno dejstvo protiv buva. Na taj nacin, on delotvorno
prekida Zivotni ciklus buve, ubijanjem odraslih oblika (na Zivotinji), spre¢avanjem izleganja larvi iz
jaja (na zivotinji 1 u okolini) i ubijanjem larvi (samo u okolini). Izumrle epitelne celije koje poticu
od pasa tretiranih selamektinom ubijaju jaja buva i1 larve koje nisu prethodno bile izloZene
selamektinu i tako pomazu u suzbijanju infestacije buvama u okolini u kojoj Zivotinja boravi.

Dokazano je i dejstvo selamektina protiv larvi sré¢anog crva.
5.2. FARMAKOKINETICKI PODACI

Nakon lokalne primene selamektin se resorbuje kroz kozu i dostize maksimalnu koncentraciju u
plazmi za priblizno 5 dana nakon aplikacije kod macaka. Nakon resorpcije sa koze, selamektin se
distribuira sistemski 1 sporo eliminiSe iz plazme, $to je dokazano merenjem koncentracije u plazmi
kod pasa i macaka 30 dana nakon jedne lokalne aplikacije od 6 mg/kg. Produzeno prisustvo i spora
eliminacija selamektina iz plazme, odrazava se na vrednost poluvremena eliminacije, koje kod
macaka iznosi 8 dana. Sistemsko zadrZavanje selamektina u plazmi i nedostatak ekstenzivnog
metabolizma obezbeduje efektivnu koncentraciju selamektina u periodu izmedu 2 primene (30
dana).

5.3.  PODACI O UTICAJU NA ZIVOTNU SREDINU

Selamektin ne treba da dode u kontakt sa vodom jer moZe negativno uticati na ribe ili druge vodene
organizme. IskoriS§¢enu ambalazu 1 ostatke neupotrebljenog leka treba odlagati zajedno sa
prikupljenim kuénim otpadom da bi se izbeglo zagadenje vodenih tokova.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI

Izopropilalkohol

Butilhidroksitoluen (E321)

Dimetilsulfoksid

6.2. INKOMPATIBILNOST

Nije poznata.

6.3. ROK UPOTREBE
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Rok upotrebe: 3 godine.
6.4. POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA

Cuvati u originalnom pakovanju, zasticeno od svetlosti i1 vlage. Ovaj veterinarski lek ne zahteva
posebne temperaturne uslove ¢uvanja.

6.5. VRSTA I SADRZAJ PAKOVANJA

Unutrasnje pakovanje: Providna polipropilenska tuba zatvorena zatvaraCem od polipropilena ili
polioksimetilena ili polietilena. Polipropilenska tuba ima zaStitnu membranu koja mora biti
probusena pomocu zatvaraca. Svaka tuba pojedinac¢no je spakovana u kesicu od tripleks PET/AI/PE
folije.

Spoljasnje pakovanje: sloziva kartonska kutija koja sadrzi 3 tube i Uputstvo za lek.

6.6. POSEBNE MERE UNISTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LEKA ILI OSTATKA
LEKA

NeiskoriS¢eni lek ili ostatak leka uniStavaju se u skladu sa vaze¢im propisima.

7. NAZIV 1 ADRESA NOSIOCA DOZVOLA
KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD,

Jurija Gagarina 26/V/Il, Beograd, Srbija

8. BROJ DOZVOLE

323-01-00460-18-001

9. DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE, ODNOSNO OBNOVE DOZVOLE

20.12.2021.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

23.07.2019.

11. OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCLJE I UPOTREBE LEKA

Lek se moZe izdavati samo na recept veterinara.
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