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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Selehold 30 mg racsepegteto oldat 2,6-5,0 kg-os kutyak szamara A.U.V.
Selehold 60 mg racsepegtetd oldat 5,1-10,0 kg-os kutyak szamara A.U.V.
Selehold 120 mg racsepegtetd oldat 10,1-20,0 kg-os kutyak szamara A.U.V.
Selehold 240 mg racsepegtetd oldat 20,1-40,0 kg-os kutyak szamara A.U.V.
Selehold 360 mg racsepegtetd oldat 40,1-60,0 kg-os kutyak szamara A.U.V.
2. Osszetétel

Egy 0,25 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoanyag:
Szelamektin 30 mg

Segédanyag:
Butilhidroxitoluol (E321) 0,2 mg

Egy 0,5 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoanyag:
Szelamektin 60 mg

Segédanyag:
Butilhidroxitoluol (E321) 0,4 mg

Egy 1,0 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoanyag:
Szelamektin 120 mg

Segédanyag:
Butilhidroxitoluol (E321) 0,8 mg

Egy 2,0 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoanyag:
Szelamektin 240 mg

Segédanyag:
Butilhidroxitoluol (E321) 1,6 mg

Egy 3,0 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoanyag:
Szelamektin 360 mg
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Segédanyag:
Butilhidroxitoluol (E321) 12,4 mg

Atlatszo, szintelen-sargasbarna oldat.

8t Célallat fajok

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

tal

4, Terapias javallatok

. Bolhafert6zottség megel6zése és kezelése gl Q %r
Ctenocephalides fajok okozta bolhafertdzottség kezelése és megeldzése egy honap
id6tartamra, egyetlen alkalmazassal. Ez az allatgyogyaszati készitmény adulticid,
larvicid és ovicid tulajdonsagainak kdszonhetd. Az allatgyogyaszati készitmény az
alkalmazasat kovetd 3 héten at ovicid hatasu. A bolhapopulacid csokkentésével a
vembhes ¢és szoptato allatok havi kezelése a kolykok 7 hetes kordig az alom
bolhafertdzottségének megelézésében is segitséget nyujt. Az allatgydgyaszati
készitmény alkalmazhat6 a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas gyogykezelési
a kornyezet bolhafert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken, amelyeket az
allat folkeres.

o Fiilriihosség (Otodectes cynotis) kezelése.
o Szértetvesség (Trichodectes canis) kezelése. *

%

o Bélcsatornaban él6skodd, kifejlett orsoférgek (Toxocara canis) okozta parazitozis

U

o A Dirofilaria immitis okozta szivférgesség megelﬁzésee
havonkénti alkalmazéssal.

o Riihosség (korokozo: Sarcoptes scabiei) kezelése.

kezelése.

5. Ellenjavallatok
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Nem alkalmazhat6 6 hetes kor alatti allaton.
Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Nem alkalmazhatd, ha az allat szére nedves. El kell keriilni az allat gyakori usztatasat és
samponos fiirdetését, mert ezen tevékenységeknek az allatgyogyaszati készitmény
hatasossagara kifejtett hatdsat nem vizsgaltak.

A fulriihosség kezelésére az allatgyogyaszati készitmény nem csOppenthetd kozvetleniil a
kiils6 hallojaratba.

Fontos az allatgyogyaszati készitményt a tajékoztatas szerint alkalmazni, ezaltal a legkisebbre
csOkkentve az allat altal lenyalhat6 mennyiséget.

A szelamektin kifejlett szivférgekkel fertdzott llatokon is biztonsagosan alkalmazhato6,
jollehet, a helyes allatorvosi gyakorlatnak megfeleléen a szelamektin kezelés megkezdése
elétt, minden olyan 6 honapos vagy ennél idésebb allatot ajanlott kifejlett szivférgek
jelenlétére megvizsgalni, amelyek olyan teriileten élnek, ahol a vektor eléfordul. A
szivtérgesség megeldzEését szolgalo 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.

Kiilonleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos 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 alkalmazasa utan kezet kell mosni, a borre keriilt készitményt
vizzel és szappannal azonnal le kell mosni. Ha az allatgyogyaszati készitmény véletlentil a
szembe kertil, b6 vizzel azonnal ki kell 6bliteni és haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva az allatgydgyaszati készitmeény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény erdsen gyulékony — hotdl, szikratol, nyilt 1angtol vagy mas
gyujtoforrastol tavol kell tartani.

Az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés alatt tilos dohanyozni, enni €s inni.

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

A kezelés napjan tavol kell tartani a gyermekeket a kezelt allatoktol, és nem szabad
megengedni az allatoknak, hogy gazdajukkal - kiilondsen gyermekekkel — egyiitt aludjanak. A
pipettat hasznalat utan azonnal ki kell dobni, nem szabad a gyermekek el6tt hagyni.

Erzékeny bérii személyek, vagy akik az ilyen tipusu allatgyogyészati készitményekre ismerten
allergiasak, az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor fokozott eldvigyazatossaggal
jarjanak el.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

rrrrrrrrrrrr

elkeriilése érdekében, a kezelést kovetden 48 oraig ne engedjiik a kezelt allatokat felszini
vizekben fiirdeni.
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Vembhesség és laktacio:
A vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Termékenység:
Alkalmazhato tenyészallatoknal.

Gyogyszerkdlecsonhatds és egyéb interakciok:

A széleskorii gyakorlati kiprobalas soran ezen éallatgydgyaszati készitmény €s a rutinszeriien
alkalmazott allatgyogyaszati készitmények vagy belgyogyaszati és sebészi beavatkozasok
kozott nem figyeltek meg kolesonhatasokat.

Tuladagolas:
Az ajanlott adag 10-szeresének alkalmazasat kovetden nem figyeltek meg nemkivanatos

hatasokat. Kifejlett szivférgekkel fertdzott kutyadkon a szelamektin ajanlott adagjanak 3-
szorosat alkalmazva nem észleltek nemkivéanatos hatasokat. A szelamektint tenyészkutyakon
¢s (tobbek kozott vemhes, vagy almot szoptatd) -szukakon az ajanlott adag 3-szorosanak
megfeleld, valamint ivermektinre érzékeny Collie fajtaju allatokon a javasolt adag 5-
szorosének megfeleld adagban alkalmazva sem figyeltek meg nemkivéanatos hatasokat.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Ritka SzOr megvaltozasa az alkalmazas helyén®

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Idegrendszeri tiinetek (beleértve a gorcsoket is)?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az
izolalt eseteket is):

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

ZReverzibilis, mint egyéb makrociklusos laktonok esetében.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdve teszi a készitmény biztonsdgossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel
ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is
bejelentheti a jelen haszndlati utasitds végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal

Allatgyégyaszati Termékek Igazgatosiga

Postafiok 318

H-1475 Budapest
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Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-

bejelentese

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és médja

Borre cseppentve alkalmazando.

Kiils6leg, a lapockak kozott, a kozépvonalban, a nyak tovének bérére kell cseppenteni.

Az allatgyogyaszati készitményt egyszeri, legalabb 6 mg/testtomegkilogramm szelamektin

adagban kell alkalmazni. Ha az allatgyogyaszati készitménnyel ugyanazon allaton egyidejlileg

tobb parazitas fert6zést kivanunk kezelni, egyszerre akkor is csak az ajanlott
6 mg/testtomegkilogramm adagot kell kiils6leg alkalmazni. Az egyes parazitakra vonatkozo
kezelés tartamat az alabbiakban kozoljiik.

Az alabbi tablazat szerint kell alkalmazni:

Kutya Pipetta Szelamektin Koncent | Adagolt térfogat
(kg) kupak (mg) - racio (névleges tubus
szine (ma/ml) méret- ml)
2,6-5,0 | Lila 30 120 0,25
5,1-10,0 | Narancs 60 120 0,5
10,1-20,0 | Piros 120 120 1,0
20,1-40,0 | Zold 240 120 2,0
40,1-60,0 | Sotétkék 360 120 3,0
>60 / Kiilonb6z6 pipettak / Kiilonboz6 pipettak
megfelelé megfelelé kombinacioja
kombinacidia
<2,5 kg-os kutyak szamara vegye figyelembe a kdvetkez6 méretii pipettat:
<25 Roézsaszin 15 60 0,25

Bolhassag kezelése és megelozése

v &

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetden az allaton 1év6 kifejlett bolhak
elpusztulnak és ¢életképes peték nem termelddnek tobbe, valamint a larvak (csak a

kornyezetben talalhatok) is elpusztulnak. Ez megakadalyozza a bolhdk szaporodasat, megtori

az ¢€letciklusukat és segithet a kornyezet bolhafertdzottségének csdkkentésében azokon a
helyeken, amelyeket az allat folkeres.

A bolhafert6zottség megelézésére az allatgyogyaszati készitményt a bolhaszezon alatt havi
gyakorisaggal kell alkalmazni, a kezelést a bolhdk varhatéo megjelenése eldtt egy honappal
kell kezdeni. A vembhes és szoptat6 allatok havi rendszerességgel torténd kezelése, a
bolhapopulécio csokkenése révén, hét hetes korig segit az alom bolhafert6zottségének
megeldzésében is.

allatgydgyaszati készitményt havonta kell alkalmazni.

Szivférgesség megel6zése a

19
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A kezelés sziikségességérdl a gyogyszert felird allatorvosnak kell dontenie, a helyi
epidemiologiai helyzet alapjan (lasd 6. pontot). Szivférgesség megeldzésére, az
allatgydgyaszati készitményt a szinyogok megjelenését kovetd egy honapon beliil, majd
ezutan havonta kell ismételni, az utolso kezelést a szinyogszezont kvetden egy honappal kell
alkalmazni. Ha egy adag kimarad ¢s emiatt a kezelések idokdze az egy hdnapot meghaladja,
az allatgyodgyaszati 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
meghataroznia. A szivférgesség prevencids programja soran, egy masik szivférgességet
megeldzo allatgyogyaszati készitmény helyettesitésére a szelamektin elsé adagjat a korabban
alkalmazott allatgy6gyaszati készitmény utolsé adagjat kdvetd egy honapon beliil kell

alkalmazni.
Orsoférgesség kezelése U
Az allatgyogyaszati készitmény egyszeri adagjat kell alkalmazni.

Szortetvesség kezelése &
Az allatgyogyaszati készitmény egyszeri adagjat kell alkalmazni.

Fiilriihosség kezelése

Az allatgyogyaszati készitmény egyszeri adagjat kell alkalmazni. A levalt tormelékeket
minden kezelés alkalmaval kiméletesen el kell tavolitani a kiils6 hallojaratbol. A kezelést
kovetd 30. nap utan tovabbi allatorvosi vizsgalat elvégzése ajanlott, mivel néhany allatnal
masodik kezelésre is sziikség lehet.

Sarcoptes-riihisség kezelése ‘ L
A riihatkdk teljes eliminélasa érdekében, az allatgyogyaszati készitmény egyszeri adagjat kell
alkalmazni, két egymast kdvetd honapban.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo titmutatas
Az alkalmazas modja:

1. Vegye ki a pipettat a csomagolasabol. A pipettat kupakkal felfelé, fliggdlegesen tartva, egy
csavard mozdulattal hizza 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 allat sz6rzetét a lapockak kozotti teriileten széthajtva tegye lathatova a bort. Helyezze a
pipetta cstcsat a bérre, majd a pipettat néhanyszor 6sszenyomva teljesen lritse ki a
tartalmat egy helyre, kozvetleniil a borre. Az allatgydgyaszati készitmény ne érintkezzen az
alkalmazo személy ujjaval.
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Nem alkalmazhatd, ha az allat szére nedves. Mindazonaltal, az allat samponos fiirdetése vagy
aztatasa 2 oraval a kezelés utdn nem csokkenti az allatgydgyaszati készitmény hatasossagat.
10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban taroland6 a fénytdl és a nedvességtdl vald megovas érdekében. Ez
az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon (Exp) utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati idé az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a szelamektin

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi
eldirasoknak és a nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!
13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések

Selehold 30 mg racsepegtetd oldat 2.6-5,0 kg-os kutyak szaméara A.U.V.
4004/1/18 NEBIH ATI (1 pipetta)
4004/2/18 NEBIH ATI (3 pipetta)
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4004/3/18 NEBIH ATI (6 pipetta)
4004/4/18 NEBIH ATI (15 pipetta)

Selehold 60 mg racsepegtetd oldat 5,1-10,0 kg-os kutydk szdméra A.U.V.
4005/1/18 NEBIH ATI (1 pipetta)

4005/2/18 NEBIH ATI (3 pipetta)

4005/3/18 NEBIH ATI (6 pipetta)

4005/4/18 NEBIH ATI (15 pipetta)

Selehold 120 mg racsepegtetd oldat 10,1-20,0 kg-os kutyak szdmdara A.U.V.
4006/1/18 NEBIH ATI (1 pipetta)

4006/2/18 NEBIH ATI (3 pipetta)

4006/3/18 NEBIH ATI (6 pipetta)

4006/4/18 NEBIH ATI (15 pipetta)

Selehold 240 mg racsepegtetd oldat 20.1-40,0 kg-os kutyak szdméara A.U.V.
4007/1/18 NEBIH ATI (1 pipetta)

4007/2/18 NEBIH ATI (3 pipetta)

4007/3/18 NEBIH ATI (6 pipetta)

4007/4/18 NEBIH ATI (15 pipetta)

Selehold 360 mg racsepegtetd oldat 40.1-60,0 kg-os kutyak szdmdara A.U.V.
4008/1/18 NEBIH ATI (1 pipetta)

4008/2/18 NEBIH ATI (3 pipetta)

4008/3/18 NEBIH ATI (6 pipetta)

4008/4/18 NEBIH ATI (15 pipetta)

Attetszd, polipropilén, egyadagos pipetta, polietilén, vagy polioximetilén, vagy polipropilén,
kiszuaro6 tiiskével ellatott zarokupakkal, haromrétegli (poliészter/aluminium/ polietilén)
laminalt tasakban.

Az 1 ml-es pipetta 0,25 ml oldatot tartalmaz.

Az 1 ml-es pipetta 0,5 ml oldatot tartalmaz.

A 3 ml-es pipetta 1,0 ml oldatot tartalmaz.

A 6 ml-es pipetta 2,0 ml oldatot tartalmaz.

A 6 ml-es pipetta 3,0 ml oldatot tartalmaz.

Kiszerelések:
1, 3, 6, vagy 15 pipetta kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2024. januar 22.

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

16. Kapcsolattartasi adatok
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A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Szlovénia

Tel.: +36 1 355 8490

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Szlovénia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 5
27472 Cuxhaven
Németorszag

23



