ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

SELIVERM 60 mg roztwor do nakrapiania dla psow M

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda jednodawkowa pipetka zawiera:
Substancja czynna:

Selamektyna 60 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksytoluen (E 321) 0,8 mg/ml

Glikolu dipropylenowego monometylowy
eter

Alkohol izopropylowy

Klarowny, bezbarwny, do zottego lub zo6tto-zielonego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat.

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

= Leczenie i zapobieganie infestacji pchel wywotanej przez Ctenocephalides spp. przez jeden
miesigc po jednokrotnym podaniu. Jest to spowodowane wlasciwosciami bojczymi produktu w
odniesieniu do postaci dorostych, larw oraz jaj. Produkt wykazuje dzialanie bojcze w stosunku do
jaj przez 3 tygodnie od momentu jego podania. Comiesi¢gczne podawanie produktu zwierzgtom w
cigzy i laktacji ma na celu zapobieganie infestacji pchet w miocie az do siddmego tygodnia zycia,
poprzez zmnigjszenie liczebnosci populacji pchet. Produkt mozna stosowaé jako element
wspomagajacy w leczeniu alergicznego pchlego zapalenia skéry a takze dzieki jego
wlasciwosciom bojczym w stosunku do larw i jaj moze stuzy¢ do zwalczania istniejacych inwazji
w bezposrednim otoczeniu zwierzat.

= Zapobieganie robaczycy serca wywolywanej przez Dirofilaria immitis przy comiesigcznym
podawaniu. Selamektyna moze by¢ bezpiecznie stosowana u zwierzat zakazonych robaczycg serca
spowodowang przez doroste postacie, jednak zgodnie z dobra praktyka weterynaryjng zaleca sig,
aby wszystkie zwierzeta w wieku 6 miesiecy i powyzej, zyjace w krajach, w ktorych istnieja
wektory tego pasozyta, byly badane przed rozpoczeciem leczenia w kierunku obecno$ci dorostych
postaci pasozytow sercowych. Zalecane jest, aby jako element programu profilaktycznego,
okresowo bada¢ zwierzeta w kierunku obecnos$ci dorostych postaci robakow sercowych, nawet w
sytuacji, gdy weterynaryjny produkt leczniczy stosowany byt regularnie w odstgpach
miesigcznych. Produkt nie jest skuteczny przeciw dojrzatym postaciom D. immitis.



= Leczenie §wierzbu usznego (Otodectes cynotis).

= Leczenie wszolowicy (7richodectes canis)

= Leczenie §wierzbu skérnego (spowodowanego przez Sarcoptes scabiei)
= Leczenie inwazji dojrzalych nicieni jelitowych (Toxocara canis)

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac¢ u zwierzat ponizej 6. tygodnia zycia.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Zwierzgta mozna kagpac 2 godziny po zabiegu bez utraty skuteczno$ci.
Nie stosowac, gdy sier§¢ zwierzecia jest mokra.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest wyltacznie do stosowania na powierzchnig skory.
Nie podawa¢ doustnie ani pozajelitowo.

Do czasu wyschnigcia siersci lub przez co najmniej 30 minut nie pozwala¢ na zblizanie si¢ zwierzecia
do ognia lub innych zrédet zaptonu.

W przypadku swierzbu usznego nie podawaé produktu bezposrednio do kanatu stuchowego.

Dawkeg produktu nalezy podawa¢ zgodnie z zaleceniami, aby ograniczy¢ do minimum obj¢tos$¢
podawanego ptynu, ktory mogtby zosta¢ zlizany przez zwierzg. W przypadku aktywnego wylizywania
u kotow mozna w rzadkich przypadkach obserwowacé krotki okres nadmiernego $linienia sie¢.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby ze szczegolnie wrazliwg skora lub reagujace alergicznie na kontakt z tego typu
weterynaryjnymi produktami leczniczymi, powinny zachowac nalezyta ostroznos¢ w trakcie
stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece, a w przypadku kontaktu ze skora bezzwlocznie przemyc¢ to
miejsce wodg z mydlem. Jezeli produkt dostanie si¢ do oka nalezy natychmiast przemy¢ je wodg oraz
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska 1 pokazac lekarzowi ulotke lub opakowanie produktu.
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z leczonym zwierzeciem az do czasu catkowitego
wyschnigcia sier§ci w miejscu podania. W dniu leczenia, dzieci nie powinny mie¢ kontaktu z
leczonym zwierzeciem. Nie nalezy pozwala¢ zwierzgtom na spanie z wlascicielem, zwlaszcza z
dzie¢mi. Wykorzystana pipetka powinna by¢ natychmiast wyrzucona i nie mozna zostawiac jej w
miejscu widocznym i dostepnym dla dzieci.

Produkt jest wysoce tatwopalny. Chroni¢ przed wysoka temperatura, iskrami, otwartym ogniem i
innymi zrédtami ognia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony Srodowiska:
Leczone zwierzeta nie powinny mie¢ kontaktu z wodami powierzchniowymi przez przynajmniej
2 godziny od podania.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko zmiany sier$ci w miejscu podania'
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko objawy neurologiczne (wlaczajac

drgawki)?




(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

! Miejscowe przej$ciowe zlepienie sic wtosoéw w miejscu podania i (lub) niekiedy pojawienie si¢ matej
ilosci biatego proszku. Jest to normalne i znika zwykle w ciaggu 24 godzin od podania produktu, nie
wplywajac na bezpieczenstwo ani skutecznos¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

2 Odwracalne, podobnie jak w przypadku innych makrocyklicznych laktonow.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Plodnos¢:
Mozna stosowac u pséw hodowlanych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Informacje dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci uzyskane na podstawie szerokiego zakresu badan
nie wykazaty zadnych interakcji pomiedzy selamektyng i zwykle stosowanymi weterynaryjnymi
produktami leczniczymi lub procedurami leczniczymi i chirurgicznymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przez nakrapianie.
Podawac na skdrg u podstawy szyi miedzy topatkami.

Produkt nalezy podawa¢ w jednorazowej dawce zawierajacej minimum 6 mg/kg m.c. selamektyny.
Jezeli u tego samego zwierzecia chcemy zastosowaé weterynaryjny produkt leczniczy przeciw innej
wystepujacej jednoczesnie inwazji, nalezy poda¢ jednorazowo zalecang dawke w wysokosci 6 mg/kg
m.c. Ponizej podano odpowiednig dtugos$¢ okresu leczenia poszczegdlnych pasozytow.

Stosowac zgodnie z ponizszg tabelg:

. Podawana objetos¢
Psy (kg) E:y:tfeta na Selamektyna (mg) 1(\310c/ml) (nominalna wielko§¢
pip g pipetki w ml)
5,1-10,0 M 60 120 0,5

Leczenie i zapobieganie infestacji pchel

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego powoduje $mier¢ dorostych pchet bytujacych na
zwierzeciu, zahamowanie dalszej produkcji jaj oraz powoduje $mier¢ larw (bytujacych tylko w
otoczeniu zwierzat). Zatrzymuje to rozmnazanie si¢ pchel, przerywa ich cykl zyciowy i w ten sposob
nastgpuje kontrola istniejgcych inwazji w bezposrednim otoczeniu zwierzat.

W celu zapobiegania inwazji pchet weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany w
miesiecznych odstepach przez caty okres aktywnos$ci pchel, przy czym po raz pierwszy nalezy go
poda¢ miesigc przed poczatkiem okresu aktywnosci pchet. Comiesigczne leczenie zwierzat w cigzy i



laktacji ma na celu zapobieganie infestacji pchet w miocie do siddmego tygodnia zycia, poprzez
zmnigjszenie liczebnosci populacji pchet.

Przy stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego wspomagajaco w leczeniu alergicznego
pchlego zapalenia skory nalezy go podawac¢ w miesigcznych odstepach.

Zapobieganie robaczycy serca

W celu zapobiegania robaczycy serca weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ w ciggu
miesigca od pierwszego kontaktu zwierzecia z komarami i do konca sezonu wystgpowania komarow
w odstgpach comiesigcznych. Ostatnia dawka musi zosta¢ podana w ciggu miesigca po ostatnim
kontakcie z komarami. Jezeli przeoczy si¢ podanie jednej dawki i odstgp migdzy kolejnymi podaniami
przekroczy miesigc, nalezy bezzwlocznie podaé weterynaryjny produkt leczniczy i ponownie
powroci¢ do comiesiecznego stosowania produktu, co pozwoli na zminimalizowanie mozliwosci
rozwoju dorostych postaci nicieni. Jezeli chcemy zastosowa¢ inny produkt w programie profilaktyki
robaczycy serca, to jego pierwszg dawke nalezy poda¢ w ciggu miesigca po ostatniej dawce
poprzednio stosowanego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Leczenie inwazji nicieni
Nalezy poda¢ pojedyncza dawke weterynaryjnego produktu leczniczego.

Leczenie wszolowicy
Nalezy poda¢ pojedyncza dawke weterynaryjnego produktu leczniczego.

Leczenie $wierzbu usznego

Nalezy podac¢ pojedyncza dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Po kazdym leczeniu nalezy
delikatnie usung¢ pasozyty zalegajace w kanale ucha zewnetrznego. Po 30 dniach zalecana jest
kontrola u lekarza weterynarii, poniewaz niektore zwierzeta moga wymagac¢ powtdrnego leczenia.

Leczenie §wierzbu skornego
Aby catkowicie zlikwidowa¢ §wierzbowce nalezy podawac pojedyncza dawke weterynaryjnego

produktu leczniczego przez dwa kolejne miesiace.

Instrukcja stosowania:

Wyjacé pipetke z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, przekreci¢ nakretke o 360°. Nie
usuwac¢ nakretki, jak jest widoczne na rysunku. Rozgarng¢ sier$¢ u podstawy szyi miedzy topatkami i
odstoni¢ powierzchni¢ skory. Umiesci¢ koncowke pipetki na odstonigtej skorze i kilkakrotnie nacisngé
pipetke. Nalezy upewni€ sie, ze cala zawarto$¢ pipetki zostata wycisnigta w jednym miejscu. Podanie
wigkszej ilo$ci moze u psoéw 1 kotow spowodowaé swedzenie, moze pojawic si¢ zaczerwienienie lub
wylysienie. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z wlasnymi palcami.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano zdarzen niepozadanych po podaniu dawki 10 razy wigkszej od dawki zalecanej. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy podawano kotom i psom zakazonym dorostymi postaciami



pasozytow sercowych w dawce 3 razy przekraczajacej dawke zalecang i nie stwierdzono zadnych
zdarzen niepozadanych. Produkt podawano takze samcom i samicom kotow i psow w sezonie
rozrodczym, a takze samicom w cigzy i karmigcym swoje mioty w dawce 3 razy przekraczajacej
dawke zalecang oraz owczarkom collie wrazliwym na iwermektyne w dawce 5 razy przekraczajacej
dawke zalecang i nie obserwowano zadnych zdarzen niepozadanych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54AA05
4.2 Dane farmakodynamiczne

Selamektyna jest potsyntetyczng pochodng awermektyny. Wykazuje aktywno$¢ przeciw wielu
gatunkom pasozytéw bezkregowych, a mechanizm jej dziatania polega na zmianie przepuszczalnosci
kanatow chlorkowych prowadzacej do uposledzenia prawidtowego przewodzenia bodzcéw. W wyniku
tego dochodzi do catkowitego zablokowania aktywnosci elektrycznej komorek nerwowych u nicieni
i komodrek migsniowych u stawonogdw, a w efekcie do porazenia i (lub) $mierci pasozytow.
Selamektyna wykazuje dziatanie bojcze w stosunku do postaci dorostych pchel, larw i jaj. Z tego
powodu selamektyna skutecznie zaburza cykl zyciowy pchel poprzez usmiercanie postaci dorostych
(bytujace na zwierzgciu), zapobieganie sktadaniu i rozwojowi jaj (na zwierzeciu i w jego otoczeniu)
oraz usmiercanie larw (w otoczeniu zwierzat). Pozostato$ci produktu pochodzace ze zwierzat, ktorym
podano selamektyn¢ wykazujg dziatanie bojcze w stosunku do jaj pchet i ich postaci larwalnych
wczesniej nie wystawianych na dziatanie selamektyny i w ten sposob nastepuje kontrola istniejgcych
infestacji w bezposrednim otoczeniu zwierzat.

Wykazano takze skuteczno$¢ przeciw larwom Dirofilaria immitis.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Selamektyna po podaniu miejscowym jest wchtaniana z powierzchni skory i osigga maksymalne
stezenie w osoczu po okoto 1 dniu u kotéw i1 3 dniach u pséw. Po wchlonigciu z powierzchni skory
ulega ogolnej dystrybucji i powolnej eliminacji z osocza, co potwierdza stwierdzenie wykrywalnych
stezen leku w osoczu pséw i kotéw 30 dni po podaniu zewnetrznie pojedynczej dawki 6 mg/kg m.c.
Przedluzone utrzymywanie si¢ i powolna eliminacja selamektyny z osocza znajduja potwierdzenie w
wartos$ciach biologicznego okresu poltrwania w fazie eliminacji wynoszacego 8 dni u kotéw i 11 dni
u psow. Ogoélne utrzymywanie si¢ selamektyny w osoczu i brak szybkiego metabolizmu zapewniaja,
ze skuteczne stgzenie selamektyny w osoczu utrzymuje si¢ przez caly okres migdzy kolejnymi
podaniami (30 dni).

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



5.2 OKkres waznoSci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w suchym miejscu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata aluminiowa jednodawkowa pipetka z wewnetrzng warstwg z HDPE i przekrecang gorna
czescig z PP. Pipetki sa pakowane pojedynczo w zgrzewang saszetk¢ (PET-AI-PE). Saszetki sg
umieszczone w pudetku tekturowym.

Wielkos¢ opakowania:

Pudetko tekturowe z 3 lub 6 jednodawkowymi pipetkami.

Kazda pipetka zawiera:
SELIVERM 60 mg roztwor do nakrapiania dla psow M: 0,5 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz
selamektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a. s.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

