1.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Selehold 60 mg racsepegtetd oldat 7,6-10,0 kg-os macskak szamara A.U.V.

2.

MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 1,0 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoanyag:

Szelamektin 60 mg

Segédanyagok:
Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az

A segédanyagok és egyéb osszetevok informacio elengedhetetlen az

mindségi dsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Izopropil-alkohol

Butilhidroxitoluol (E321) 0,8 mg

Dimetil-szulfoxid

Atlatszo, szintelen-sargasbarna oldat.

3.

3.1

KLINIKAI ADATOK

Célallat faj(ok)

Macska (7,6-10,0 kg)

3.2

3.3

Ne

Terapias javallatok célallat fajonként

Ctenocephalides fajok okozta bolhafertozottség kezelése és megel6zése egy honap
id6tartamra, egyetlen alkalmazassal. Ez az allatgyogyaszati készitmény adulticid, larvicid €s
ovicid tulajdonsagainak kdszonhetd. Az allatgydgyaszati készitmény az alkalmazasat kovetd 3
héten 4t ovicid hatast. A bolhapopulacio csokkentésével a vemhes €s szoptato allatok havi
kezelése a kdlykok 7 hetes koraig az alom bolhafert6zottségének megeldzésében is segitséget
nyujt. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhat6 a bolhacsipés okozta allergias
hatasanak koszonhetden segithet a kornyezet bolhafertdzottségének csokkentésében
azokon a helyeken, amelyeket az éllat folkeres.

Fiilriihosség (Otodectes cynotis) kezelése.

Szértetvesség (Felicola subrostratus) kezelése.

Kifejlett orséférgek (Toxocara cati) okozta parazitézis kezelése.

Kifejlett kamposférgek (Ancylostoma tubaeforme) okozta bélférgesség kezelése.

A Dirofilaria immitis okozta szivférgesség megel6zése, havi alkalmazassal.

Ellenjavallatok

m alkalmazhato 6 hetes kor alatti allaton.



Mas betegségben szenvedd, vagy legyengiilt és lesovanyodott (az €letkor és méret
figyelembevételével) macskanak nem adhato.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nem alkalmazhato, ha az allat szére nedves. El kell kertilni az allat gyakori Gisztatasat €s
samponos flirdetését, mert ezen tevékenységeknek az allatgydgyaszati készitmény
hatasossagara kifejtett hatasat nem vizsgaltak.

A fiilriihosség kezelésére az allatgydgyaszati készitmény nem csdppenthetd kozvetleniil a
kiils6 hallgjaratba.

Fontos az allatgydgyaszati készitményt a tajékoztatas szerint alkalmazni, ezaltal a legkisebbre
csokkentve az allat altal lenyalhat6 mennyiséget.

A szelamektin kifejlett szivférgekkel fert6zott allatokon is biztonsdgosan alkalmazhato,
jollehet, a helyes allatorvosi gyakorlatnak megfelelden a szelamektin kezelés megkezdése
elétt, minden olyan 6 hdnapos vagy ennél idésebb allatot ajanlott kifejlett szivférgek
jelenlétére megvizsgalni, amelyek olyan teriileten élnek, ahol a vektor eléfordul. A
szivférgesség megeldzését szolgalod stratégia szerves részeként, az allatgyogyaszati
készitmény havonta torténd alkalmazasa esetén is ajanlott az allatokat kifejlett szivférgek
jelenlétére rendszeres idok6zonként megvizsgalni. Az allatgydgyaszati készitmény nem hat a
kifejlett D. immitis-re.

Az anthelmintikumok barmely adott osztalyaval szemben kialakulhat parazita-rezisztencia, az
adott osztalybol valasztott anthelmintikum gyakori €és ismételt alkalmazasa esetén.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz

Ez az allatgyogyaszati készitmény csak kiilséleg, a bor feliiletén alkalmazhato. Szajon at vagy
parenteralisan nem adhato.

A kezelt 4llatokat legalabb 30 percig, vagy a szOrzet teljes szaradasaig tavol kell tartani tliztol
¢és mas gyujtéforrastol.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa utan kezet kell mosni, a borre keriilt készitményt
vizzel és szappannal azonnal le kell mosni. Ha az llatgydgyaszati készitmény véletleniil a
szembe Kkeriil, b0 vizzel azonnal ki kell 6bliteni és haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva az allatgyogyaszati készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény erdsen gyulékony — hotdl, szikratol, nyilt langtol vagy mas
gyujtoforrastol tavol kell tartani.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés alatt tilos dohanyozni, enni és inni.

A kezelt teriilet megszaradasaig keriilni kell az allatokkal valo kdzvetlen érintkezést.

A kezelés napjan tavol kell tartani a gyermekeket a kezelt allatoktol, €s nem szabad
megengedni az allatoknak, hogy gazdajukkal - kiilonosen gyermekekkel — egylitt aludjanak. A
pipettat hasznalat utan azonnal ki kell dobni, nem szabad a gyermekek eldtt hagyni.

Erzékeny borii személyek, vagy akik az ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekre ismerten
allergiasak, az allatgyogyaszati készitmeény alkalmazéasakor fokozott eldvigyazatossaggal
jarjanak el.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges 6vintézkedések:




Lasd még a 5.5 szakaszt.

3.6  Mellékhatasok

Macska:

Ritka Szérhiany az alkalmazas helyén'+?

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- | SzOr megvaltozasa az alkalmazas helyén®

nél, de kevesebb mint 10-nél Fokozott nyalzas®

jelentkezik):

Nagyon ritka Irritaci6 az alkalmazas helyén?*

(10 000 kezelt 4llatb6l kevesebb Idegrendszeri tiinetek (beleértve a goresdket is)°

mint 1-nél jelentkezik, beleértve az
izolalt eseteket is):

'Enyhe és atmeneti.

2 Altalaban 6nmaguktol elmulnak, de bizonyos koriilmények kozott tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetden az alkalmazas helyén a szér néha
Osszetapadhat és/vagy esetenként, kevés fehér porszerli anyag is megjelenhet, ami altaldban a
kezelést kovetd 24 ora alatt elmulik és nem befolyasolja sem az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossagat, sem a hatdsossagat.

*Atmeneti és fokalis.

®Reverzibilis, mint egyéb makrociklusos laktonok esetében.

6Jelentdsebb mennyiség lenyalasa esetén rovid ideig tartd szakaszban figyelheté meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az
allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a
nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetoségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacid:
A vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Termékenység:
Alkalmazhat6 tenyészallatoknal.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A széleskorti gyakorlati kiprobalas soran ezen allatgyogyaszati készitmény €s a rutinszerien
alkalmazott allatgyogyaszati készitmények vagy belgyogyaszati és sebészi beavatkozasok
kozott nem figyeltek meg kdlcsonhatasokat.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Racsepegtetéses alkalmazasra.

Az allatgyogyaszati készitményt egyszeri, legalabb 6 mg/testtomegkilogramm szelamektin
dozisban kell alkalmazni. Ha az allatgyogyaszati készitménnyel ugyanazon éllaton egyidejiileg
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tobb parazitas fertdzést kivanunk kezelni, egyszerre akkor is csak az ajanlott
6 mg/testtomegkilogramm doézist kell kiilsdleg alkalmazni. Az egyes parazitakra vonatkozo
kezelés tartamat az aldbbiakban kozoljuk.

Az alabbi tablazat szerint kell alkalmazni:

Macska Pipetta Szelamektin Koncentrécio | Adagolt térfogat
(kg) kupak szine (mg) (mg/ml) (névleges tubusméret —
ml)
7,6-10,0 | Barnassziirke 60 60 1.0
>10 / KalonbGz0 pipettal } Kiilonbozo pipettak
koml:%inéciéj a megfelelé kombinacidja

Bolhassag kezelése és megelozése

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésat kovetden az allaton 1évd kifejlett bolhak
elpusztulnak és életképes peték nem termelddnek tobbé, valamint a larvak (csak a
kornyezetben talalhatok) is elpusztulnak. Ez megakadalyozza a bolhak szaporodasat, megtori
az ¢életciklusukat és segithet a kdrnyezet bolhafert6zottségének csdokkentésében azokon a
helyeken, amelyeket az allat folkeres.

A bolhafert6zottség megeldzésére az allatgyogyaszati készitményt a bolhaszezon alatt havi
gyakorisaggal kell alkalmazni, a kezelést a bolhdk varhaté megjelenése elétt egy honappal kell
kezdeni. A vemhes és szoptatd allatok havi rendszerességgel torténd kezelése, a
bolhapopulécio csokkenése révén, hét hetes korig segit az alom bolhafert6zottségének
megeldzésében is.

crer

allatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni.

Szivférgesség megeldzése

A kezelés sziikségességérdl a gyogyszert felird allatorvosnak kell dontenie, a helyi
epidemiologiai helyzet alapjan (14sd 3.4 szakaszt). Sziviérgesség megel6zésére, az
allatgyogyaszati készitményt a szinyogok megjelenését kovetd egy honapon beliil, majd ezutan
havonta kell ismételni, az utolsé kezelést a sziinyogszezont kdvetden egy honappal kell
alkalmazni. Ha egy dozis kimarad és emiatt a kezelések idokoze az egy honapot meghaladja,
az allatgyogyaszati készitmény azonnali alkalmazasaval és a havi kezelési adagolas
visszaallitasaval minimalisra lehet csokkenteni a kifejlett szivférgek kialakulasanak
kockézatat. A kiterjesztett kezelés sziikségességét a gyogyszert feliro allatorvosnak kell
meghatdroznia. A szivférgesség prevencios programja soran, egy masik szivférgességet
megel6z0 allatgydgyaszati készitmény helyettesitésére a szelamektin els6é dozisat a kordbban
alkalmazott allatgyogyaszati készitmény utolsé dozisat kovetd egy hdnapon beliil kell
alkalmazni.

Orsoférgesség kezelése
Az éllatgyogyaszati készitményt egyszeri dozisban kell alkalmazni.

Szortetvesség kezelése
Az éllatgyogyaszati készitményt egyszeri dozisban kell alkalmazni.

Fiilriihosség kezelése
Az allatgyogyaszati készitményt egyszeri dozisban kell alkalmazni.
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Kamposférgesség kezelése
Az éllatgyogyaszati készitményt egyszeri dozisban kell alkalmazni.

Az alkalmazés modja: borre cseppentve alkalmazando.

Kiilsdleg, a lapockak kozott, a kézépvonalban, a nyak tovének borére kell cseppenteni.
Alkalmazas:

1. Vegye ki a pipettat a csomagolasabol. A pipettat kupakkal felfelé, fliggdlegesen tartva, egy
csavard mozdulattal huzza le a kupakot.

2. Forditsa meg a kupakot ¢és a masik végét illessze vissza a pipettara. A kupakot ranyomva ¢€s
megcsavarva lyukassza at a pipettat, majd tavolitsa el a kupakot a pipettarol.

3. Az éllat szOrzetét a lapockak kozotti teriileten széthajtva tegye lathatova a bort. Helyezze a
pipetta csucsat a borre, majd a pipettat néhanyszor 6sszenyomva teljesen tiritse ki a
tartalmat egy helyre, kozvetleniil a borre. Az allatgydgyaszati készitmény ne érintkezzen
az alkalmazé személy ujjaval.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgosségi intézkedések és antidotumok)
Az ajanlott dozis 10-szeresének alkalmazasat kovetden nem figyeltek meg nemkivanatos
hatasokat. Kifejlett szivférgekkel fertdzott macskakon a szelamektin ajanlott dozisanak 3-
szorosat alkalmazva nem észleltek nemkivanatos hatasokat. A szelamektint
tenyészmacskakon és tobbek kozott vemhes, vagy almot szoptato allatokat is ideértve, az
ajanlott dozis 3-szorosdnak megfeleld dozisban alkalmazva sem figyeltek meg nemkivéanatos
hatasokat.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhet6.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1  Allatgyégyaszati ATC kéd:
QP54AA05

4.2 Farmakodinamia



A szelamektin az avermectinek osztalyaba tartozo félszintetikus vegyiilet. A szelamektin
nagyszamu gerinctelen parazitat bénit meg és/vagy pusztit el a klorid ioncsatorna
vezetOképességének befolyasolasaval, amialtal lehetetlenné valik a normal
neurotranszmisszio. Ez gatolja a nematodak ideg- és az izeltlabuak izomsejtjeinek elektromos
aktivitasat, ezaltal a parazita bénulasahoz és/vagy pusztulasahoz vezet.

A szelamektinnek adulticid, ovicid és larvicid bolhaellenes hatdsa van. A kifejlett egyedek
elpusztitdsaval hatékonyan szakitja meg a bolhak ¢életciklusat (az allaton), azaltal, hogy
megakadalyozza a peték kikelését (az allaton €s a kdrnyezetében), és elpusztitja a larvakat (csak
a kornyezetben). A szelamektinnel kezelt allatokrol levalo tormelék elpusztitja a korabban
szelamektinnel nem érintkezett bolhapetéket és larvakat és ez segithet a kornyezet
bolhafertézottségének csokkentésében azokon a helyeken, amelyeket az allat folkeres.

A szelamektin szivféreg larvak elleni aktivitasat is igazoltak.
4.3  Farmakokinetika

Récsepegtetéses alkalmazast kdovetden a szelamektin folszivodik a boron keresztiil és
megkozelitdleg az alkalmazast kovetd 5 nap mulva éri el a maximalis plazma koncentraciot
macskaban. A borbdl torténd folszivodast kovetden a szelamektin eloszlik a szervezetben és
lassan valasztodik ki a plazmabol amint ezt, az egyszeri 6 mg/testtomegkilogramm dozissal
kiilsdleg kezelt macskéak 30 nappal a kezelés utdn kimutathat6 plazma koncentracioi jelzik. A
szelamektin hosszantartd perzisztencidja €s a lassu kivalasztodasa a plazmabol
megmutatkozik a termindlis kiliriilési felezési id6 értékekben is, amely macskéban 8 nap. A
szelamektinnek a plazmaban val6 altalanos jelenléte és lassu lebomlasa biztositja, hogy a
szelamektin a kezelések kozti idében (30 nap) is hatékony koncentracioban legyen jelen.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az eredeti csomagolasban tarolando a fénytdl és a nedvességtdl valo megovas érdekében. Ez
az allatgyodgyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Attetsz, polipropilén, egyadagos pipetta, polietilén, vagy polioximetilén, vagy polipropilén,
kiszuro6 tiiskével ellatott zarokupakkal, haromrétegli (poliészter/aluminium/ polietilén)
laminalt tasakban.

A 3 ml-es pipetta 0,75 ml oldatot tartalmaz.

Kiszerelések:
1, 3, 6, vagy 15 pipetta kartondobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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5.5 A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem kertilhet természetes vizekbe, mert a szelamektin

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazésa utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi
eléirasoknak és a nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4003/1/18 NEBIH ATI (1 pipetta)

4003/2/18 NEBIH ATI (3 pipetta)

4003/3/18 NEBIH ATI (6 pipetta)

4003/4/18 NEBIH ATI (15 pipetta)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2018. oktober 16.

9. A KESZiTMENY JEIjLEMZ('j,INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. januar 22.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre Kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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