LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Selehold 30 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 2,6-5,0 kg, V/DCP/18/0068
Selehold 60 mg skidums pilina$anai uz adas suniem 5,1-10,0 kg, V/DCP/18/0069

Selehold 120 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 10,1-20,0 kg, V/DCP/18/0070
Selehold 240 mg Skidums pilinasanai uz adas suniem 20,1-40,0 kg, V/DCP/18/0071
Selehold 360 mg Skidums pilinasanai uz adas suniem 40,1-60,0 kg, V/DCP/18/0072

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA

DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:

KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:

KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straie 5, 27472 Cuxhaven, Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Selehold 30 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 2,6-5,0 kg
Selehold 60 mg skidums pilina$anai uz adas suniem 5,1-10,0 kg

Selehold 120 mg skidums pilinaSanai uz adas suniem 10,1-20,0 kg
Selehold 240 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 20,1-40,0 kg
Selehold 360 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 40,1-60,0 kg

Selamectin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena pipete satur:

Aktiva viela, paligviela:

suniem 40,1-60,0 kg

Selamektma - . Butilhidroksitoluols
. Selamektins | Tilpums
stiprums [mg] [ml] (E321)

. [mg/ml] ¢ [mg]
Sele;hold 30 mg $kidums pilinasanai uz adas 120 30 0,25 0.2
suniem 2,6-5,0 kg
Selghold 60 mg $kidums pilinasanai uz adas 120 60 0.5 0.4
suniem 5,1-10,0 kg
Selehold 120 mg skidums pilinasanai uz adas
suniem 10,1-20,0 kg 120 120 1.0 0.8
Selehold 240 mg $kidums pilinaSanai uz adas
suniem 20,1-40,0 kg 120 240 2.0 1.6
Selehold 360 mg skidums pilinasanai uz adas 120 360 3.0 2.4

Dzidrs, bezkrasains, gaisi dzeltens [idz briins $kidums.

4. INDIKACIJAS




e Blusu invazijas arstésanai un novérsanai Q $
ierosina Ctenocephalides spp. izraisitas blusu invazijas arst€Sanai un noveérsanai vienu ménesi pec
vienreiz&jas $o zalu lietoSanas. Tas ir rezultats So veterinaro zalu adulticidai, larvicidai un ovocidai
iedarbibai. Veterinaras zales ovocidi darbojas 3 ned€las péc lietoSanas. Samazinot blusu
populaciju, griisnu un lakt€josu dzivnieku ikménesa arsté$ana palidzes noverst blusu invaziju
jaundzimusajiem 1idz septinu nedélu vecumam. Sis veterinaras zales var tikt lietotas ka dalu no
arstéSanas stratégijas blusu alergiska dermatita gadijuma un savas ovocidas un larvicidas darbibas
del var palidzet apkart&ja vide esoso blusu invazijas kontrolei dzivniekiem pieejamas vietas.

e Ausu érciSu invazijas arstéSanai (Orodectes cynotis).
e Grauzéjutu invazijas arsteSanai (Trichodectes canis) }

%

e Pieaugusu zarnu apaltarpu invazijas arstéSanai (Toxocara canis)

o Sarkoptes kaska arstéSanai (ierosina Sarcoptes scabiei)

U

e Sirdstarpu slimibas novérSanai
Dirofilaria immitis izraisitas sirdstarpu slimibas noveérsanai, lietojot reizi ménesi.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem Iidz 6 ned€lu vecumam.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retos gadijumos veterinaro zalu aplikacija var izraistt 1slaicigu lokalu apmatojuma savel$anos un/vai
dazos gadijumos neliela daudzuma balta pulvera paradiSanos aplikacijas vieta. Tas ir normali un
parasti izziid 24 stundu laika p&c zalu lietoSanas, un tas neietekmé ne veterinaro zalu droSumu, ne
iedarbigumu.

Loti retos gadijumos, tapat ka citu makrociklisko laktonu lietosanas gadijuma, péc veterinaro zalu
lietoSanas noveroti atgriezeniski neirologiska rakstura simptomi, tostarp krampji.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, ar tas, kas nav min&tas $aja lieto$anas instrukcija vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS



Suni (2,6 - 5,0 kg).
Suni (5,1 - 10,0 kg).
Suni (10,1 - 20,0 kg).
Suni (20,1 - 40,0 kg).
Suni (40,1 - 60,0 kg).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Uzpilinasanai.

Uzpilinat uz adas skausta apvidu pirms lapstinam.

Zales lietot vienas devas, vienreizgjas lokalas aplikacijas veida, kas nodro§ina vismaz 6 mg/kg
selamektina. Ja ar §Tm veterinarajam zalém vienam un tam pasam dzivniekam vienlaicigi ir jaarste
dazadas izcelsmes invazijas, viena reizg ir lietot tikai vienu ieteicamo 6 mg/kg zalu devu. Piem&rotais

arstéSanas ilgums dazadu parazitu invazijas gadijuma ir noradits zemak.

Lietot saskana ar sekojoSu tabulu:

. Pipetes - Stiprums | Lietotais tilpums (nominala
Suni (kg) uzgall)a krasa Selamektins (mg) (m%/ml) pipetes Eelumg -ml)
2,6 -5,0 Violeta 30 120 0,25
5,1-10,0 Oranza 60 120 0,5

10,1 - 20,0 Sarkana 120 120 1,0
20,1 - 40,0 Zala 240 120 2,0
40,1-60,0 | Tumsi zila 360 120 3,0
AtbilstoSu pipesu AtbilstoSu pipesu
> 60 o .
kombinacija kombinacija
Suniem < 2,5 kg, lidzu izvéleties §adu pipeti:
<25 | Roza | 15 | 60 | 0,25

BlllSll lnvaZl_] as arstesanal un noversanail

P&c So veterinaro zalu aplikacijas, pieaugusas blusas uz dzivnieka tiek nogalinatas, vairs netiek détas
dzivotspgjigas olinas, un tiek nogalinati art kapuri (kas atrodas apkartgja vide). Tiek apturéta blusu
vairo$anas, partraukts blusu attistibas cikls, un apkartéja vidé var palidzet kontrol&t esosas blusu
invazijas vietas, kas pieejamas dzivniekiem.

Blusu invazijas noverSanai §Ts veterinaras zales lietot ar ménesa intervalu visu blusu aktivitates
sezonu, sakot ar vienu ménesi pirms blusas kliist aktivas. Samazinot blusu populaciju, griisnu un
laktgjosu dzivnieku ikmeénesa arst€Sana palidzes noverst blusu invaziju jaundzimusajiem Iidz septinu
ned€Ju vecumam.

Ja §Ts veterinaras zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas stratégijas, zales lietot ar
ménesa intervalu.

Sirdstarpu slimibas novérSanai e

So veterinaro zalu lieto$anas nepiecie$amibu janosaka arstgjosam veterinararstam, nemot véra vietgjo
epidemiologisko situaciju (skatit 12. punktu). Sirdstarpu slimibas noveér$anai veterinaras zales lietot
vienu ménesi pirms dzivnieka saskares ar odiem un turpinat lietot ik pec ménesa lidz 1 ménesim péc
pedgjas saskares ar odiem. Ja deva tiek izlaista un ikméneSa intervals ir parsniegts, tiilit€ja veterinaro
zalu aplic€Sana un ikménesa lietoSanas atsak$ana samazinas pieauguso sirdstarpu attistibas iesp&ju.
NepiecieSamibu turpinat $o veterinaro zalu lietoSanu noteikt arst€§joSam veterinararstam. Ja sirdstarpu



slimibas noverSanai §is veterinaras zales tiek aizvietotas ar citu sirdstarpu profilakses Iidzekli, ta pirmo
devu lietot viena ménesa laika p&c pedgjas ieprieksgjo veterinaro zalu devas.

Apaltarpu invazijas arstéSanai L
Lietot vienreizg&ju So veterinaro zalu devu.

Grauzéjutu invazijas arstéSanai }
Lietot vienreizgju So veterinaro zalu devu.

Ausu érciSu invazijas arstéSanai
Lietot vienreiz&ju So veterinaro zalu devu. Arst€Sanas laika rlpigi iztirit argjas auss kanalu. Turpmako
dzivnieka klmisko izmekleSanu ieteicams veikt 30 dienas p&c arst€Sanas, jo dzivniekam var bt

nepiecieSama atkartota arstéSana.
Kagska érciSu invazijas arstéSanai ' /*
Pilnigai kaska &rc¢u likvidesanai lietot vienreiz&ju So veterinaro zalu devu divus ménesus pec kartas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ka lietot:

1. Iznemt pipeti no iepakojuma. Turot pipeti uz augsu, pagriezt un nonemt vacinu.

2. Apgriezt vacinu otradi un uzlikt otru galu atpakal] uz pipetes. Piespiest un pagriezt vacinu, lai
parpléstu blivéjumu, un p&c tam nonemt vacinu no pipetes.

3. Paskirt dzivnieka apmatojumu pirms lapstinam, lai biitu redzama ada. Pipetes galu pielikt adai un
vairakas reizes saspiest ta, lai viss pipetes saturs pilniba nonak tiesi uz adas. Izvairities no zalu
saskares ar pirkstiem.

Nelietot, ja dzivnieka apmatojums ir mitrs. Tomer, dzivnieka mazgasana ar Sampunu vai peldinasana 2
stundas vai ilgak p&c zalu lietoSanas nemazina $o veterinaro zalu efektivitati.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.



Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma un gaismas. Sim veterinarajam zalém nav
nepiecieSama 1pasa uzglabasanas temperatiira.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma p&c EXP.
Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Nelietot, ja dzivnieka apmatojums ir mitrs. Izvairities no biezas dzivnieka peldinasanas vai
mazgasanas ar Sampunu, jo zalu efektivitate nav parbaudita Sajos apstak]os.

Ausu €rcisu invazijas gadijuma Skidumu neievadit tiesi auss kanala.

Loti svarigi ir zales lietot atbilstosi noradijumiem, lai samazinatu §kiduma daudzumu, kuru dzivnieks
var ielaizit no aplikacijas vietas.

Selamektinu var drosi lietot dzivniekiem ar picaugusu sirdstarpu invaziju, tomér, saskana ar labu
veterinarmedicinisko praksi, valstis, kur ir sastopams slimibas parnésatajs, pirms selamektina
lietoSanas ir ieteicams visus dzivniekus no 6 ménesu vecuma parbaudit uz pieauguso sirdstarpu
invazijas klatbiitni. leteicams sunus periodiski izmekl&t uz pieauguso sirdstarpu invaziju ka
neatnemamu dalu no sirdstarpu profilakses strategijas pat tad, ja zales ir lietots reizi ménes. Sis
veterinaras zales ir neefektivas pret pieaugusam D.immitis.

Parazitu rezistence pret jebkuras grupas antihelmintisku Iidzekli var attistities p&c biezas, atkartotas
vienas klases antihelmintisko Iidzeklu lietoSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Sis veterinaras zales lietot tikai uz adas virsmas. Nelietot iekskigi vai parenterali.

Arstétos dzivniekus sargat no siltuma avotiem vismaz 30 miniites vai kamér dzivnieka apmatojums
Skiduma aplikacijas vieta ir izzuvis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
P&c lietosanas mazgat rokas. Ja notikusi zalu saskares ar adu, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar
ziepem un tideni. Ja notikusi nejausa zalu nokliiSana acis, nekavéjoties skalot acis ar ideni un mekI&t
medicinisko palidzibu, un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis veterinaras zales ir viegli uzliesmojosas; sargat no karstuma, dzirkstelém, atklatas liesmas un
citiem aizdegSanas avotiem.

Zalu lietoSanas laika ne@st, nesméeket un nedzert.

Izvairities no tieSas saskares ar arstétiem dzivniekiem, Iidz aplikacijas vieta ir sausa. ArstéSanas diena
sargat bernus no pieklisanas arstétiem dzivniekiem un nelaut dzivniekiem gulét pie saviem
saimniekiem, jo Tpasi pie bé€rniem. Izmantotos aplikatorus nekavgjoties izmest un tos nedrikst atstat
bérniem redzama vai pieejama vieta.

Personam ar jutigu adu vai zinamu alergiju pret §adas grupas veterinarajam zalém ieteicams ieverot
Tpasu piesardzibu, rikojoties ar STm zalem.

Citi piesardzibas pasakumi:
Selamektins ir toksisks tidenT dzivojosiem organismiem. Arstétie suni nedrikst nonakt Gidenstilpes 48
stundas p&c zalu lietosanas, lai noverstu negativu ietekmi uz tident dzivojoSiem organismiem.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot vaislas, griisniem vai lakt&joSiem suniem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Paplasinatos lauka p&tfjumos netika noverota selamektina mijiedarbiba ar praks€ biezak lietotam
veterinarajam zalém vai mediciniskam, vai kirurgiskam procediiram.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c desmitkartigas ieteicamas devas lietosanas blakusparadibas netika noverotas. Lietojot triskartigu
ieteicamo selamektina devu suniem ar pieaugusu sirdstarpu invaziju, blakusparadibas netika




noverotas. Lietojot selamektinu triskartiga ieteicama deva ar1 sievieSu un virieSu kartas vaislas supiem,
tostarp griisniem un lakt€joSiem sievieSu kartas dzivniekiem, kas zidija savus jaundzimusos, un
pieckartiga ieteicama deva pret ivermektinu jutigiem kollijiem, nevélama iedarbiba netika novérota.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

Veterinaras zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju.

Selamektins var nelabvéligi ietekm@t zivis un fidenT dzivojosos organismus, ar kuriem tas barojas.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

09/2021

15. CITA INFORMACIJA

Caurspidiga, polipropiléna vienas devas pipete ar polietiléna vai polioksimetiléna, vai polipropiléna
vacinu ar smaili, iepakota lamingta triskar§a maisina, kas sastav no poliestera, aluminija un polietiléna.
Kartona kastite ar 1, 3, 6 vai 15 pipetém.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas TpaSnieka vietgjo parstavi:

SIA KRKA Latvija

Tel.: 67338610

Recepsu veterinaras zales.



