| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.

VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

SELIVERM 30 mg skidums pilinasanai uz adas suniem S
SELIVERM 60 mg skidums pilinasanai uz adas suniem M
SELIVERM 120 mg $kidums pilinaSanai uz adas suniem L
SELIVERM 240 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem XL
SELIVERM 360 mg s$kidums pilinaSanai uz adas suniem XXL

2.

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra vienas devas pipete satur:

Aktiva viela:

SELIVERM 30 mg skidums pilinaSanai uz adas suniem S selamektins 30 mg
SELIVERM 60 mg skidums pilinaSanai uz adas suniem M selamektins 60 mg
SELIVERM 120 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem L selamektins 120 mg
SELIVERM 240 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem XL selamektins 240 mg
SELIVERM 360 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem XXL selamektins 360 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadi§anai
Butilhidroksitoluéns (E 321) 0,8 mg/mi

Dipropilénglikola monometil&teris

Izopropilspirts

Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltens vai dzeltenzal$ Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai meérksugai

Ctenocephalides spp. ierosinatas blusu invazijas arsté§anai un novér$anai vienu ménesi ilgi
pec vienreizgjas lietosanas. To nodroSina So veterinaro zalu adulticidas, larvicidas un ovicidas
ipasibas. STm veterinarajam zalém ir ovicida iedarbiba 3 nedélas péc to lietofanas. Atkartota
lietosana pé€c ménesa grusniem un lakt€josiem dzivniekiem samazina blusu populaciju un $adi
nodro$ina arT mazuliem metiena blusu invazijas novérsanu lidz pat septinu nedélu vecumam. Sis
zales var lietot ka dalu no blusu izraisita alergiska dermatita arstéSanas strat€gijas un to ovicida un
larvicida iedarbiba var palidzét kontrolét eso$o blusu invaziju apkartgja vidé dzivniekiem
pieejamas telpas.

Dirofilaria immitis ierosinatas sirdstarpu slimibas (dirofilariozes) novérsanai, lietojot vienu
reizi ménesi. Selamektinu var dro$i lietot dzivniekiem, kas infic&uSies ar pieaugu$am
dirofilarijam. Tomér saskana ar labu veterinaro praksi ir ieteicams, lai visi 6 méneSus veci un
vecaki dzivnieki, kas dzivo valstis, kuras pastav parn€satajs, pirms $o veterinaro zalu lietosanas
tiktu testéti, lai noteiktu infic€Sanos ar pieaugusam dirofilarijam. Tapat ir ieteicams, lai testi



infic€Sanas ar pieaugusam dirofilarijam noteikSanai suniem tiktu veikti regulari, ka neatnemama
dirofilariju novérSanas stratégijas sastavdala, arl tada gadijuma, ja $is zales tiek lietotas katru
meénesi. STs veterinaras zales neiedarbojas pret D. immitis pieaugusiem Tpatniem.

= Ausu ércisu (Otodectes cynotis) invazijas arsteSanai.

=  MatgrauZzu (Trichodectes canis) invazijas arstesanai.

= Sarkoptozes (ko izraisijusas Sarcoptes scabiei) arsteésanai.

= Ceérmju (Toxocara canis) pieaugusu Ipatnu invazijas arstéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kas ir jaunaki par 6 ménesiem.

3.4. Ipasi bridinajumi

Dzivniekus var mazgat 2 stundas p&c lietosanas, nezaudgjot So zalu iedarbibu.
Nelietot uz mitra apmatojuma.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales lietot tikai uz adas virsmas. Nelietot iek3kigi vai parenterali.

Dzivniekus, kam lietotas §is zales, sargat no liesmam un citiem aizdegSanas avotiem vismaz 30
minttes vai lidz apmatojums ir izzuvis.

Arstgjot ercidu izraisitu ausu infekciju, nelietot §Ts zales tiesi auss eja.

Ir svarigi lietot noraditaja deva, lai mazinatu to daudzumu, ko dzivnieks var nolaizit. Ja §is zales tiek
ieveérojami nolaizitas, kakiem retos gadijumos novéro islaicigu hipersalivaciju (pastiprinatu siekalu
atdaliSanos).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar jutigu adu vai ar zinamu alergiju pret $ada veida veterindarajam zalém ar $im
veterinarajam zalém rikoties piesardzigi.

Rikojoties ar §sTm zalém, nesmeket, ne€st un nedzert.

Peéc rikoSanas ar $Im veterinarajam zalém mazgat rokas un zales, kas nonakuSas saskaré ar adu,
nekavéjoties nomazgat ar tideni un ziepem. Ja notikusi nejausa ieklGsana acis, nekavéjoties skalot acis
ar iideni un meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu
arstam.

Izvairities no tieSa kontakta ar dzivnieku, kam lietotas zales, Iidz uzklasanas vieta nav pilniba
nozuvusi. So zalu lietosanas diena bérniem nepielaut saskari ar dzivniekiem, kam lietotas §is zales, un
dzivniekiem nelaut gulét pie Tpasniekiem, Tpasi pie bérniem. Izlietotas pipetes nekavgjoties likvidet un
neatstat beérniem redzama un pieejama vieta.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nelaut dzivniekam, kam lietotas §is zales, vismaz divas stundas p&c So zalu lietoSanas peldeties
tdenstilp&s.



3.6. Blakusparadibas

Suni:

Reti Apmatojuma izmainas lietoSanas
(1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem | vieta

dzivniekiem):

Loti reti Neirologiski simptomi (tostarp
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem lekmes)?

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

'Lokala, Tslaiciga apmatojuma salipSana lietoSanas vieta un/vai loti reti neliela daudzuma balta pulvera
paradiSanas, kas parasti izzaid 24 stundu laika péc lictoSanas un tas neietekmé So veterinaro zalu
droSumu un iedarbigumu.

2Atgriezenisks tapat ka lietojot citus makrocikliskos laktonus.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot kuc€m griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislas suniem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Plasu lauku pétijumu laika netika novérota selamektina mijiedarbiba ar parasti lietotam veterinarajam
zalém vai arstniecibas vai kirurgiskajam procedtaram.

3.9. LietoSanas veids un devas

Uzpilinasanai.

Sis veterinaras zales lietot ka vienreiz&ju devu, kas satur vismaz 6 mg selamektina/kg. Ja ar §Tm
veterinarajam zalém vienam un tam pasam dzivniekam vienlaikus arst€ vienlaicigas invazijas vai
infekcijas, ir ieteicams lietot tikai vienu vienreiz€ju ieteikto devu 6 mg/kg. AtbilstoSs arsteSanas

ilgums pret atseviskiem parazitiem ir noteikts talak teksta.

Lietot atbilstoSi Sai tabulai:

Etikete uz Koncentracija | Li€totais tilpums
Suni (kg) i, otes Selamektins (mg) (pipetes nominalais
pip (mg/ml) lielums, ml)
2,6 -5,0 S 30 120 0,25
5,1-10,0 M 60 120 0,5
10,1 -20,0 L 120 120 1,0
20,1-40,0 XL 240 120 2,0




40,1-60,0 XXL 360 120 3,0

Piemérota pipeSu o .
60/120 Piemerota pipeSu

> 60 kombinacija kombinacija

Blusu invazijas arstéSanai un noveérsanai

P&c So veterinaro zalu lietoSanas uz dzivnieka esoSas pieaugusas blusas tiek nonavétas, netiek détas
dzivotspgjigas olinas, tieck nonavéti ari kapuri (tikai apkartéja vidé atrodamie). Tas aptur blusu
vairo$anos, partrauc blusu dzives ciklu un var palidzét mazinat esoso blusu invaziju apkartgja vide
dzivniekam pieejamas telpas.

Blusu invazijas novérSanai §is veterinaras zales lietot ik péc meneSa visu blusu sezonas laiku.
Lietosanu uzsakt vienu ménesi pirms blusu aktivitates sakuma. LietoSana ik p&c meéneSa griisniem un
laktjoSiem dzivniekiem samazina blusu populaciju un $adi nodrosina ar mazuliem metiena blusu
invazijas noverSanu lidz pat septinu nedélu vecumam.

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

Sirdstarpu slimibas novérSanai

Sis veterinaras zales var lietot visa gada garuma vai vismaz viena ménesa laika péc dzivnieka pirma
kontakta ar odiem un p&c tam Iidz pat odu sezonas beigam. P&€d&jo devu lietot viena ménesa laika péc
pedgja kontakta ar odiem. Ja deva ir izlaista un menesa intervals starp devam ir parsniegts, tad tulitgja
So veterinaro zalu lietoSana un atgrieSanas pie ikméneSa lietoSanas mazinas pieaugusu dirofilariju
ipatnu attistiSanas iesp&jas. Ja ar §Im veterinarajam zalém aizstaj citas profilaktiski lietojamas
veterinaras zales pret dirofilarijam sirdstarpu slimibas noverSanas ietvaros, pirma $o veterinaro zalu
deva jalieto ménesa laika péc ieprieksgjo veterinaro zalu pedgjas devas.

Cérmju invazijas arsteSanai
Lietot vienu So veterinaro zalu devu.

MatgrauZu invazijas arstéSanai
Lietot vienu $o veterinaro zalu devu.

Ausu érciSu invazijas arstéSanai

Lietot vienu So veterinaro zalu devu. Katra zalu lietoSanas reiz€ auss argja eja saudzigi jaiztira no
izdalfjumiem. P&c 30 dienam ir ieteicama izmekleSana pie veterinararsta, jo daziem dzivniekiem var
biit nepiecieSama otra deva.

Sarkoptozes arstéSanai
Pilnigai kaska &rcisu likvidésanai viena veterinaro zalu deva jalieto divus ménesSus pec kartas.

Lieto$anas veids:

Iznemt pipeti no aizsargiepakojuma. Turet pipeti ar kaklinu uz augsu un pagriezt vacinu par 360°. Ka
paradits attéla - nenonemt vacinu. Paskirt dzivnieka apmatojumu uz kakla pamatnes ta, lai atklatos
neliels adas apvidus. Pielikt pipetes galu tiesi pie adas. Vairakas reizes saspiest pipeti ta, lai iztukSotu
tas saturu. Lielaka tilpuma izmantoSana suniem un kakiem var izraisit niezi, var rasties apsartums vai
izkrist apmatojums. Izvairieties no zalu saskares ar Jusu pirkstiem.



3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pec desmit reizes lielakas devas par ieteikto lietoSanas netika noveérota nekadas blakusparadibas. TrTs
reizes lielaka So veterinaro zalu deva par ieteikto tika lietota kakiem un suniem, kas infic&ti ar
pieaugusam dirofilarijam, un netika nove€rotas nekadas blakusparadibas. Tris reizes lielaka So
veterinaro zalu deva par ieteikto tika lietota vaislas dzivniekiem, tostarp griisnam kakeném un kucém,
ka arT kakenem un kucém laktacijas perioda, kuras zidija savus mazulus, savukart piecas reizes lielaka
So veterinaro zalu deva par ieteikto tika lietota kollijiem, kas jutigi pret ivermektinu, ta¢u netika
noverotas nekadas blakusparadibas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP54AA05
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Selamektins ir dalgji sintetisks avermektinu grupas savienojums. Selamektins paraliz€ un/vai nonave
plasu parazitu — bezmugurkaulnieku spektru, proti, tas ietekmé plismu to hlorida kanalos un $adi
partrauc nervu impulsu normalu novadi$anu. Sadi tiek slapéta nematozu nervu $§inu un posmkaju
muskulu $tinu elektriska aktivitate, izraisot to paralizi un/vai bojaeju.

Selamektmam ir adulticida, ovicida un larvicida iedarbiba pret blusam. Tadel tas efektivi partrauc
blusu dzives ciklu, nogalinot pieaugusus Tpatnus (uz dzivnieka), novers olinu izskilsanos (uz dzivnieka
un apkartgja vid€) un nogalina kapurus (tikai apkartgja vide). Ar selamektinu arstetu dzivnieku
atdalfjusas adas atliekas nogalina blusu olinas un kapurus, uz kuriem selamektins ieprieks nebija
iedarbojies, tadgjadi tas palidz mazinat blusu invaziju argja vidé dzivniekiem pieejamas telpas. Tapat
ir pieradita iedarbiba pret dirofilariju kapuriem.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c uzpilinasanas uz adas selamektins caur adu tiek absorbéts, un maksimala plazmas koncentracija
kakiem tiek sasniegta aptuveni 1 dienas laika p&c lietoSanas, bet suniem — 3 dienu laika p&c lietoSanas.
P&c absorbcijas caur adu selamektins sisteémiski izplatas un 1€nam tiek izvadits no plazmas, kas suniem
un kakiem ir pieradits ar nosakamu plazmas koncentracijas palidzibu 30 dienu laika p&c vienas lokalas



6 mg/kg devas lictosanas. Selamektina ilgstosa noturiba un Iéna izvadiSana no plazmas nozimé to, ka
gal&jais pussabruksanas laiks kakiem ir 8 dienas, bet suniem — 11 dienas. Selamektina noturiba plazma
un nespgja ieverojami metbolizéties lauj noturét efektivu selamektina koncentraciju laika starp
atseviskam devam (30 dienas).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma sausa vieta.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Balta vienas devas aluminija pipete ar iek$&ju ABPE slani un pagriezamu PP vacinu. Pipetes iepakotas
pa vienai aizkauséta maisina (PET-AI-PE). Maisini ielikti papira kastitg.

lepakojuma lielumi:
Papira kastite ar 3 vai 6 vienas devas pipetém.

So veterinaro zalu tilpums:

SELIVERM 30 mg $kidums pilina$anai uz adas suniem S: 0,25 ml

SELIVERM 60 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem M: 0,5 ml

SELIVERM 120 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem L: 1,0 ml

SELIVERM 240 mg $kidums pilinasanai uz adas supiem XL: 2,0 ml

SELIVERM 360 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem XXL: 3,0 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo selamektins var biit bistams zivim un citiem Gdens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a. s.



7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-)

V/DCP/24/0048

V/DCP/24/0049

V/DCP/24/0050

V/DCP/24/0051

V/DCP/24/0052

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/06/2024

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

27/06/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{ALU maisin§ pipetei 0,25 ml, 0,5 ml, 1,0 ml, 2,0 ml, 3,0 ml, papira kastite 3 x 0,25 ml, 3 x 0,5 ml,
3x1,0ml,3x20ml,3x3,0ml,6x025ml,6x05ml, 6x1,0ml, 6x20ml, 6x3,0ml}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

SELIVERM 30 mg skidums pilinaSanai uz adas suniem S
SELIVERM 60 mg skidums pilina$anai uz adas suniem M
SELIVERM 120 mg skidums pilinaSanai uz adas suniem L
SELIVERM 240 mg skidums pilinasanai uz adas suniem XL
SELIVERM 360 mg Skidums pilinaSanai uz adas suniem XXL

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Selamektins 30 mg/pipete
Selamektins 60 mg/pipete
Selamektins 120 mg/pipete
Selamektins 240 mg/pipete
Selamektins 360 mg/pipete

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

3x0,25ml
6 x 0,25 ml
3x0,5ml
6x0,5ml
3x1,0ml
6x1,0ml
3x2,0ml
6x2,0ml
3x3,0ml
6x3,0ml

| 4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.
Pirms lieto$anas izlastt lietoSanas instrukciju.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C. Uzglabat originalaja iepakojuma sausa vieta.

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

\ 11. VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM*

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

Logo:

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/24/0048
VV/DCP/24/0049
V/DCP/24/0050
V/DCP/24/0051
VV/DCP/24/0052

15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{pipete 0,25 ml, 0,5 ml, 0,5 ml, 1,0 ml, 2,0 ml, 3,0 mi}

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

SELIVERM 30 mg skidums pilinaSanai uz adas suniem S
SELIVERM 60 mg skidums pilinaSanai uz adas suniem M
SELIVERM 120 mg $kidums pilinaSanai uz adas suniem L
SELIVERM 240 mg $kidums pilinaSanai uz adas suniem XL
SELIVERM 360 mg skidums pilinaSanai uz adas suniem XXL

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Selamektins 30 mg
Selamektins 60 mg
Selamektins 120 mg
Selamektimns 240 mg
Selamektins 360 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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1.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Veterinaro zalu nosaukums

SELIVERM 30 mg skidums pilinasanai uz adas suniem S
SELIVERM 60 mg skidums pilinasanai uz adas suniem M
SELIVERM 120 mg $kidums pilinaSanai uz adas suniem L
SELIVERM 240 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem XL
SELIVERM 360 mg s$kidums pilinaSanai uz adas suniem XXL

2.

Sastavs

Katra vienas devas pipete satur:

Aktiva viela:

SELIVERM 30 mg $kidums pilinaSanai uz adas suniem S selamektins 30 mg
SELIVERM 60 mg $kidums pilinaSanai uz adas suniem M selamektins 60 mg
SELIVERM 120 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem L selamektins 120 mg
SELIVERM 240 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem XL selamektins 240 mg
SELIVERM 360 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem XXL selamektins 360 mg
Paligvielas:

Butilhidroksitoluéns (E 321) 0,8 mg/ml

Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltens vai dzeltenzal$ Skidums.

& Merksugas
Suni.
4. LietoSanas indikacijas

Ctenocephalides spp. ierosinatas blusu invazijas arsté§anai un noveér§anai vienu ménesi ilgi
péc vienreizgjas lietosanas. To nodroSina So veterinaro zalu adulticidas, larvicidas un ovicidas
ipasibas. STm veterinarajam zalém ir ovicida iedarbiba 3 nedélas péc to lietosanas. Atkartota
lietoSana peéc meéneSa griisniem un laktgjoSiem dzivniekiem samazina blusu populaciju un $adi
nodrogina arT mazuliem metiena blusu invazijas novérianu lidz pat septinu nedélu vecumam. Sis
zales var lietot ka dalu no blusu izraisita alergiska dermatita arstéSanas strat€gijas un to ovicida un
larvicida iedarbiba var palidzét kontrolét esoSo blusu invaziju apkartgja vidé dzivniekiem
pieejamas telpas.

Dirofilaria immitis ierosinatas sirdstarpu slimibas (dirofilariozes) novérsanai, lietojot vienu
reizi meénesi. Selamektinu var drosi lietot dzivniekiem, kas infic&juSies ar pieaugusam
dirofilarijam. Tomér saskana ar labu veterinaro praksi ir ieteicams, lai visi 6 méneSus veci un
vecaki dzivnieki, kas dzivo valstis, kuras pastav parn€satajs, pirms So veterinaro zalu lietoSanas
tiktu testéti, lai noteiktu infic€Sanos ar pieaugusam dirofilarijam. Tapat ir ieteicams, lai testi
infic€Sanas ar pieaugusam dirofilarijam noteikSanai suniem tiktu veikti regulari, ka neatnemama
dirofilariju novérSanas stratégijas sastavdala, arl tada gadijuma, ja $is zales tiek lietotas katru
ménesi. STs veterinaras zales neiedarbojas pret D. immitis picaugusiem ipatniem.

Ausu érciSu (Otodectes cynotis) invazijas arstéSanai.
Matgrauzu (Trichodectes canis) invazijas arstéSanai.
Sarkoptozes (ko izraisTjuSas Sarcoptes scabiei) arstéSanai.
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= Cermju (Toxocara canis) pieaugusu ipatnu invazijas arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kas ir jaunaki par 6 ménesiem.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Dzivniekus var mazgat 2 stundas p&c lietoSanas, nezaudgjot So zalu iedarbibu.
Nelietot uz mitra apmatojuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

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

Dzivniekus, kam lietotas §is zales, sargat no liesmam un citiem aizdegSanas avotiem vismaz 30
mindtes vai lidz apmatojums ir izzuvis.

Arstgjot ercisu izraisitu ausu infekciju, nelietot §Ts zales tiesi auss eja.

Ir svarigi lietot noraditaja deva, lai mazinatu to daudzumu, ko dzivnieks var nolaizit. Ja §is zales tiek
ieveérojami nolaizitas, kakiem retos gadijumos novéro islaicigu hipersalivaciju (pastiprinatu siekalu
atdali$anos).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievadaveterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar jutigu adu vai ar zinamu alergiju pret $ada veida veterindarajam zalém ar Sim
veterinarajam zalém rikoties piesardzigi.

Rikojoties ar §sTm zalém, nesmeket, ne€st un nedzert.

Peéc rikosanas ar SIm veterinarajam zalém mazgat rokas un zales, kas nonakusas saskaré ar adu,
nekavéjoties nomazgat ar tideni un ziepem. Ja notikusi nejausa ieklusana acis, nekavéjoties skalot acis
ar tideni un meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam.

Izvairities no tiesa kontakta ar dzivnieku, kam lietotas zales, Iidz uzklasanas vieta nav pilniba
nozuvusi. So zalu lietofanas diena bérniem nepielaut saskari ar dzivniekiem, kam lietotas §is zales, un
dzivniekiem nelaut gulét pie ipasniekiem, ipasi pie bérniem. Izlietotas pipetes nekavéjoties likvidét un
neatstat be&rniem redzama un pieejama vieta.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nelaut dzivniekam, kam lietotas §is zales, vismaz divas stundas p&c So zalu lietoSanas peldeties
fidenstilpess.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot kucém griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislas suniem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Plasu lauku pétijumu laika netika novérota selamektina mijiedarbiba ar parasti lietotam veterinarajam
zalém vai arstniecibas vai kirurgiskajam procedram.

PardozgSana:

P&éc desmit reizes lielakas devas par ieteikto lietoSanas netika novérota nekadas blakusparadibas. Tris
reizes lielaka $o veterinaro zalu deva par ieteikto tika lietota kakiem un suniem, kas infic&ti ar
picaugusam dirofilarijam, un netika novérotas nekadas blakusparadibas. Tris reizes liclaka So
veterinaro zalu deva par ieteikto tika lietota vaislas dzivniekiem, tostarp grisnam kakené€m un kucém,
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ka arT kakeném un kuc€m laktacijas perioda, kuras zidija savus mazulus, savukart piecas reizes lielaka
So veterinaro zalu deva par ieteikto tika lietota kollijiem, kas jutigi pret ivermektinu, ta¢u netika
noverotas nekadas blakusparadibas.

Biitiska nesaderiba:
Nav piemérojama.

7. Blakusparadibas

Suni:

Reti Apmatojuma izmainas lietoSanas
(1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem | vieta

dzivniekiem):

Loti reti Neirologiski simptomi (tostarp
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem lekmes)?

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

'Lokala, 1slaiciga apmatojuma salipSana lictoSanas vieta un/vai loti reti neliela daudzuma balta pulvera
paradiSanas, Kas parasti izzid 24 stundu laika péc lietoSanas, un tas neietekmé Soveterinaro zalu
drosumu un iedarbigumu.

2Atgriezenisks tapat lietojot citus makrocikliskos laktonus.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, informg&jiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
https://www.pvd.gov.lv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Uzpilinasanai.

Uzpilinat uz kakla pamatnes adas pirms lapstinam.

Sis veterinaras zales lietot ka vienreiz&ju devu, kas satur vismaz 6 mg selamektina/kg. Ja ar §im
veterinarajam zalém vienam un tam pasam dzivniekam vienlaikus arst€ vienlaicigas invazijas vai

infekcijas, ir ieteicams lietot tikai vienu vienreizgju ieteikto devu 6 mg/kg. AtbilstoSs arstéSanas
ilgums pret atseviskiem parazitiem ir noteikts talak teksta.

Lietot atbilstosi Sai tabulai:

Etikete uz Koncentra | Lietotais tilpums
Suni (kg) . Selamektins (mg) cija (pipetes nominalais
’ pipetes ;
(mg/ml) lielums, ml)
2,6-5,0 S 30 120 0,25
51-10,0 M 60 120 0,5
10,1-20,0 | L 120 120 1,0
20,1-40,0 | XL 240 120 2,0
40,1-60,0 | XXL 360 120 3,0
> 60 Piemé'r<)_ta”pipe§u 60/120 Piemé.ro_ta” pipesu
kombinacija kombinacija
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Blusu invazijas arstéSanai un novérsanai

P&c So veterinaro zalu lietoSanas uz dzivnieka esoSas pieaugusas blusas tiek nonavétas, netiek détas
dzivotspgjigas olinas, tieck nonavéti ari kapuri (tikai apkartéja vidé atrodamie). Tas aptur blusu
vairo$anos, partrauc blusu dzives ciklu un var palidz&t mazinat esoSo blusu invaziju apkartgja vide
dzivniekam pieejamas telpas.

Blusu invazijas novérSanai §is veterinaras zales lietot ik péc menesa visu blusu sezonas laiku.
LietoSanu uzsakt vienu ménesi pirms blusu aktivitates sakuma. Lietosana ik p&€c méneSa griisniem un
laktjoSiem dzivniekiem samazina blusu populaciju un $adi nodrosina ari mazuliem metiena blusu
invazijas noversanu Iidz pat septinu nedélu vecumam.

Lai §is veterinaras zales lietotu ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas stratégijas, veterinaras
zales lietot ar m&nesa intervalu.

Sirdstarpu slimibas noverSanai

Sis veterinaras zales var lietot visa gada garuma vai vismaz viena ménesa laika péc dzivnieka pirma
kontakta ar odiem un p&c tam lidz pat odu sezonas beigam. P&dgjo devu lietot viena ménesa laika péc
pedeja kontakta ar odiem. Ja deva ir izlaista un ménesa intervals starp devam ir parsniegts, tad tulitgja
So veterinaro zalu lietoSana un atgrieSanas pie ikméneSa lietoSanas mazinas pieaugusu dirofilariju
Tpatnu attistiSanas iesp&jas. Ja ar §Im veterinarajam zalém aizstaj citas profilaktiski lietojamas
veterinaras zales pret dirofilarijam sirdstarpu slimibas noverSanas ietvaros, pirma $o veterinaro zalu
deva jalieto ménesa laika péc ieprieksgjo veterinaro zalu pedgjas devas.

Cérmju invazijas arstesanai
Lietot vienu So veterinaro zalu devu.

Matgrauzu invazijas arstéSanai
Lietot vienu So veterinaro zalu devu.

Ausu érciSu invazijas arsteSanai

Lietot vienu So veterinaro zalu devu. Katra zalu lietoSanas reiz€ auss argja eja saudzigi jaiztira no
izdalfjumiem. P&c 30 dienam ir ieteicama izmekl€Sana pie veterinararsta, jo daziem dzivniekiem var
bit nepiecieSama otra deva.

Sarkoptozes arsteSanai
Pilnigai kaska &rcisu likvidésanai viena veterinaro zalu deva jalieto divus ménesus péc Kartas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Iznemt pipeti no aizsargiepakojuma. Turet pipeti ar kaklinu uz augsu un pagriezt vacinu par 360°. Ka
paradits attéla - nenonemt vacinu. Paskirt dzivnieka apmatojumu uz kakla pamatnes ta, lai atklatos
neliels adas apvidus. Pielikt pipetes galu tieSi pie adas. Vairakas reizes saspiest pipeti ta, lai iztukSotu
tas saturu. Lielaka tilpuma izmantoSana suniem un kakiem var izraisit niezi, var rasties apsartums vai
izkrist apmatojums. Izvairieties no zalu saskares ar Jusu pirkstiem.
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10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosaciljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperattra lidz 25 °C. Uzglabat originalaja iepakojuma sausa vieta.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies uz kastites un etiketes noraditais deriguma termin$ pec EXp.
Deriguma termins attiecinams uz meénesa pedgejo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpgs, jo selamektins var biit bistams zivim un citiem tdens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/24/0048
V/DCP/24/0049
V/DCP/24/0050
V/DCP/24/0051
V/DCP/24/0052

lepakojuma lielumi: 3 vai 6 vienas devas pipetes, kas iepakotas atseviski aizkauséta maisina papira
kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija peéd€jo reizi parskatita

06/2024

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par serijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Cehijas Republika

Talr.: + 420517 318 911
E-pasts: reklamace@bioveta.cz
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