ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chanhold 15 mg solutie spot-on pentru caini i pisici < 2,5 kg
Chanhold 30 mg solutie spot-on pentru céini de 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 45 mg solutie spot-on pentru pisici de 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg solutie spot-on pentru pisici de 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg solutie spot-on pentru caini de 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg solutie spot-on pentru cdini de 10,1 — 20.0 kg
Chanhold 240 mg solutie spot-on pentru céini de 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg solutie spot-on pentru céini de 40,1 — 60,0 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (pipetd) elibereaza:

Substanta activa:

Chanhold 15 mg solutie spot-on pentru cini si pisici 6% miv Selamectina 15 mg
Chanhold 30 mg solutie spot-on pentru caini 12% m/v  Selamectina 30 mg
Chanhold 45 mg solutie spot-on pentru pisici 6% m/v Selamectina 45 mg
Chanhold 60 mg solutie spot-on pentru pisici 6% miv Selamectina 60 mg
Chanhold 60 mg solutie spot-on pentru caini 12% m/v  Selamectina 60 mg
Chanhold 120 mg solutie spot-on pentru caini 12% m/v  Selamectina 120 mg
Chanhold 240 mg solutie spot-on pentru caini 12% m/v  Selamectina 240 mg
Chanhold 360 mg solutie spot-on pentru caini 12% m/v  Selamectina 360 mg

Excipient(excipienti):
Butilat de hidroxitoluen (E321) 0,08%.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on
Solutie limpede incolora pana la galben.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pisici si cdini:

e Tratamentul §i prevenire infestatiilor cu purici produse de Ctenocephalides spp. pentru o
perioada de o lund dupa o singura administrare. Aceasta indicatie este rezultatul proprietatilor
adulticide, larvocide si ovocide ale acestui produs. Produsul are o actiune ovocida pentru o
perioada de 3 saptimani dupa administrare. Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul
lunar al animalelor gestante si In lactatie va constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea
infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte saptamani de viatd. Produsul poate fi utilizat
ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice produsa de purici iar ca urmare a actiunii



ovocide si larvocide poate constitui un ajutor al controlului infestatiei cu purici prezente in
mediului ambiant din zonele n care animalul are acces.

Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci - Dirofilaria immitis, prin administrari lunare.

e Produsul poate fi administrat in siguranta la animalele infestate cu viermi cardiaci adulti, totusi
se recomanda, in concordanta cu principiile unei bune practici veterinare, ca toate animalele in
varstd de 6 luni sau mai mari ce traiesc in tari unde exista un vector de transmitere a bolii sa fie
testate pentru existenta infestatiei cu viermi cardiaci adulti inainte de initierea medicatiei cu
produsul. Se recomanda, de asemenea testarea periodica a cainilor pentru prezenta infestatiei cu
viermi cardiaci adulti, ca parte integranta a strategiei de prevenire contra viermilor cardiaci,
chiar atunci cand produsul a fost administrat lunar. Acest produs nu este eficace impotriva
formelor adulte de D. immitis.

Tratamentul raiei auriculare (Otodectes cynotis);

Pisici:
e Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Felicola subrostratus);
e Tratamentul viermilor rotunzi adulti (Toxocara cati)
e Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali cu carlig (Ancylostoma tubaeforme);

e Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Trichodectes canis);
e Tratamentul réiei sarcoptice (produsa de S. scabiei);
o Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali rotunzi (Toxocara canis).

4.3  Contraindicatii

Nu se va utiliza la animale cu varsta mai mica de 6 saptaimani de viata.

Nu se va administra la pisicile care sufera concomitent de alte boli, slabite sau subponderale (greutate
sau varsta).

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Animalele pot fi imbaiate la 2 ore de la aplicarea tratamentului fara pierderea eficacitatii.

Nu se va aplica produsul daca blana animalului este uda. Totusi, samponarea sau sdpunirea animalului
la 2 sau mai multe ore dupa tratament nu va reduce eficacitatea produsului.

Pentru tratamentul raiei auriculare, nu se va aplica produsul direct in conductul auditiv.

Este important sa se aplice doza indicata pentru a micsora cantitatea de produs pe care animalul o
poate linge. Daca are loc lingerea unei cantitati mari de produs, foarte rar, la pisica, se poate observa o
scurtd perioada de hipersalivatie.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Acest produs medicinal veterinar este destinat pentru a fi aplicat numai pe suprafata pielii. Nu se va
administra pe cale orala sau parenterala.

Animalele tratate vor fi mentinute la distanta de foc sau alte surse de aprindere pentru cel putin 30 de
minute sau pana blana este uscata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs este foarte inflamabil; se va pastra la distantd de caldura, scantei, flacara deschisa sau
alte surse de aprindere.



Produsul este iritant pentru piele si ochi. Nu se va fuma, ménca sau bea apa in timpul manipularii
acestui produs.

Dupa utilizare se vor spala mainile cu apa si se va indeparta prin spélare cu apa si sdpun orice cantitate
de produs care a venit in contact accidental cu pielea. Daca are loc expunerea accidentala a ochilor, se
vor spala imediat cu apa si se va solicita consult medical si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pana cand locul in care a fost aplicat produsul este
uscat. In ziua tratamentului, copiii nu trebuie sa atinga animalele tratate si animalelor nu trebuie sa li
se permita sa doarma cu proprietarii, in special copii. Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat
si nu lasate la vederea si indemana copiilor.

Persoanele cu piele sensibild sau care stiu cé sunt alergice la produsele medicinal veterinar de acest tip
trebuie sa manipuleze cu atentie produsul medicinal veterinar.

Alte precautii

Nu se va permite ca animalele tratate sd faca baie in cursuri de apa in decurs de cel putin 2 ore dupa
administrarea tratamentului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la pisica poate fi asociata, in rare ocazii, cu o alopecie
tranzitorie si de intensitate medie la locul de aplicare. In foarte rare ocazii poate fi observati iritatie
localad. Alopecia si iritatia dispar, in mod normal, fara a fi necesara interventia, dar terapia
simptomatica poate fi aplicata in anumite circumstante.

Daca are loc lingerea unei cantitdti mari de produs, foarte rar, la pisica, se poate observa o scurta
perioada de hipersalivatie.

In rare cazuri la céini si pisici, aplicarea produsului medicinal veterinar poate produce local o
aglutinare temporara a parului de la nivelul locului de aplicare si/sau aparitia ocazionald a unei mici
cantitati de pulbere alba. Acest efect este normal si va disparea, In mod normal, dupa 24 de ore de la

administrarea tratamentului fara a afecta siguranta sau eficacitatea produsului medicinal veterinar.

Foarte rar, ca si in cazul altor lactone macrociclice, s-au observat semne neurologice reversibile,
inclusiv convulsii, in urma utilizarii produsului medicinal veterinar la cdini si pisici.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul poate fi administrat la pisicile si catelele aflate in perioada caldurilor, gestante sau in lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare spot-on.



Produsul trebuie sa fie administrat printr-o singura aplicare a unei singure unitati dozatoare ce
elibereaza un minim de 6 mg/kg selamectina. Cand pe acelasi animal sunt prezente infestatii sau
infectii concurente care urmeaza sa fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai o singura
aplicare a unei doze recomandate de 6 mg/kg trebuie s fie administratd o singura data. Durata
specifica a perioadei de tratament individuale pentru paraziti este prezentatd mai jos.

Administrarea se va face in concordanta cu urmatorul tabel:

Pisici (kg) Produsul mg de Concentratie | marimea
selamectina | (mg/ml) nominali a
eliberate pipetei - in ml
<25 1 pipetd de Chanhold 15 mg pentru | 15 60 0,25
pisici si cdini < 2,5 kg
2,6-75 1 pipetd de Chanhold 45 mg pentru | 45 60 0,75
pisici 2,6-5,0 kg
7,6 - 10,0 1 pipetd de Chanhold 60 mg pentru | 60 60 1,0
pisici 7,6-10,0 kg
>10 Cea mai 60 Cea mai
adecvata adecvata
combinatie combinatie de
de pipete pipete
Caini (kg) Produsul mg de Concentratie | marimea
selamectina | (mg/ml) nominali a
eliberate pipetei - in ml
<25 1 pipetd de Chanhold 15 mg pentru | 15 60 0,25
pisici si cdini <2,5 kg
2,6-50 1 pipetd de Chanhold 30 mg pentru | 30 120 0,25
cdini 2,6-5,0 kg
5,1- 10,0 1 pipetd de Chanhold 60 mg pentru | 60 120 0,5
cdini 5,1-10,0 kg
10,1- 20,0 1 pipetd de Chanhold 120 mg pentru | 120 120 1,0
cdini 10,1-20,0 kg
20,1 -40,0 1 pipetd de Chanhold 240 mg pentru | 240 120 2,0
cdini 20,1-40,0 kg
40,1-60,0 1 pipetd de Chanhold 360 mg pentru | 360 120 3,0
cdini 40,1-60,0 kg
> 60 Cea mai 60/120 Cea mai
adecvata adecvata
combinatie combinatie de
de pipete pipete

Tratamentul si preventia contra puricilor (pisici si ciini)

Ca urmare a administrarii produsului medicinal veterinar, puricii adul{i de pe animal sunt omorati, nu
mai sunt produse oua viabile iar larvele (gasite numai in mediul ambiant) sunt omoréate, de asemenea.
Aceasta opreste reproducerea puricilor, intrerupe ciclul vital al puricilor si poate ajuta la controlul

infestatiei cu purici existente in mediul ambiant din zonele in care animalul are acces.

Pentru preventia infestatiei cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la
intervale lunare pe parcursul sezonului de purici, incepand cu o luna inainte ca puricii sd devina activi.
Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in lactatie va
constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte
saptamani de viata.

Pentru utilizare ca parte a strategiei de tratament contra dermatitei alergice la purici, produsul
medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la intervale lunare.
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Preventia bolii produse de viermii cardiaci (pisici si caini)

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin o lund inainte
de prima expunere a animalului la actiunea tantarilor, dupa care se va administra la intervale lunare
pana la sfarsitul sezonului tantarilor. Ultima doza trebuie sa fie administrata cu o luna inainte de
ultima expunere la tantari. Daca se uita administrarea unei doze si intervalul lunar intre administrari
creste, se recomandad administrarea imediata a produsului medicinal veterinar iar reluarea dozarilor
lunare va minimaliza oportunitatea dezvoltarii viermilor cardiaci adulti. In cazul inlocuirii unui alt
produs medicinal veterinar utilizat pentru preventie in cadrul programului de prevenire a bolii produse
de viermii cardiaci, prima doza a produsului trebuie sa fie administratd dupa o luna de la aplicarea
ultimei doze a produsului medicinal veterinar ce a fost utilizat anterior.

Tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi (pisici si ciini)
Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul paduchilor hematofagi (pisici si ciini)
Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul raiei auriculare (pisici)
Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul raiei auriculare (caini)

Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar. Resturile descuamate trebuie sa fie
indepartate cu blandete de la nivelul conductului auditiv extern in momentul tratamentului. Se
recomanda ca la 30 de zile dupa efectuarea tratamentului sa fie realizat un nou examen medical
veterinar deoarece unele animale s-ar putea si necesite un al doilea tratament.

Tratamentul infestatiilor cu viermi cu carlig (pisici)
Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul raiei sarcoptice (céine)
Pentru eliminarea completa a raiei se va administra cate o singura doza de produs medicinal veterinar
timp de 2 luni consecutiv.

Metoda de administrare:
Cum se aplica:

Se va scoate pipeta din invelisul sdu protector.Mentinand pipeta in pozitie verticala.

Atingeti partea Tngusta a pipeta pentru a va asigura ca continutul rimane in corpul principal al pipetei.
Raésuceti varful.

Impartiti stratul animalului pe spatele animalului de la baza gatului in fata lamelor umarului pana cand
pielea este vizibila. Plasati pipeta pe piele si stoarceti pipeta de mai multe ori pentru a goli continutul
complet si direct pe piele intr-un singur loc.

Se aplicd pe piele, la baza gatului, in fata omoplatilor.

Se va evita contactul dintre produs si degete.




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat reactii adverse dupa administrarea a 10 ori doza recomandata.. Selamectin a fost
administrat in doze de 3 ori peste doza recomandata la pisicile si cdinii infestati cu viermi cardiaci
adulti fara a se observa aparitia de efecte nedorite. Selamectin a fost, de asemenea, administrat in doze
de 3 ori mai mari decat doza recomandata la pisicile si catelele montate, inclusiv cele gestante sau in
lactatie, care isi aldptau puii si in doze de 5 ori mai mari decat doza prescrisa la cdinii Collie cu
sensibilitate la ivermectine, fara a se observa aparitia de efecte nedorite.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produs antiparazitar, insecticid si repelent, lactone macrociclice.
Codul veterinar ATC: QP54AA05.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Selamectina este un compus semi-sintetic apartinand clasei ivermectinelor. Selamectina paralizeaza
si/sau omoara o gama larga de paraziti nevertebrati prin actiunea pe care o are asupra conductivitatii
canalelor de clor ale acestora producand intreruperea neurotransmiterii normale. Aceasta actiune
intrerupe activitatea electricd a celulelor nervoase la nematode si a celulelor musculare la artropode
ceea ce determind paralizia acestora gi/sau moartea.

Selamectina are activitate adulticida, ovocida si larvocida Impotriva puricilor. Totusi, intrerupe efectiv
ciclul vital al puricilor prin omorarea adultilor (de pe animal), prevenind ecloziunea oudlor (de pe
animal si din mediul ambiant) si prin omorarea larvelor (numai din mediul ambiant). Resturile
cutanate provenite de la animalele de companie tratate cu selamectind omoara oudle si larvele de
purici care nu au fost expuse anterior la selamectind si pot sa reprezinte un ajutor in controlul
infestatiei cu purici prezente in mediul ambiant din zonele Tn care animalul are acces.

A fost demonstratd, de asemenea, actiunea impotriva larvelor viermilor cardiaci.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Ca urmare a administrarii spot on selamectina este absorbita de la nivelul pielii atingdnd o concentratie
plasmaticd maxima in aproximativ 1 pand la 3 zile dupa administrarea la pisica, respectiv la céine. Ca
urmare a absorbtiei de la nivelul pielii, selamectina este distribuita sistemic si este eliminata incet de la
nivelul plasmei aga cum se poate observa in concentratiile plasmatice detectabile, la caine si pisica la
30 de zile dupa administrarea unei singure doze topice de 6 mg/kg. Persistenta prelungita si eliminarea
inceatd a selamectinei de la nivelul plasmei este reflectata in terminarea perioadei de Tnjumatatire n 8
zile la pisica, respectiv 11 zile la cdine. Persistenta sistemica a selamectinei in plasma si lipsa
metabolizarii extensive oferd concentratii eficace ale selamectinei pe toatd durata intervalului cuprins
intre dozari (30 de zile).



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Butilat de hidroxitoluen (E321).

Dipropilenglicol eter metilic

Alcool izopropilic

6.2 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar este prezentat intr-o pipeta alba din plastic formata dintr-un strat de
copolimer polipropilena / copolimer olefinic ciclic / polipropilena cu un strat de polietilena / etilen
alcool vinilic / polietilena.

Produsul este disponibil in ambalaje cu trei pipete (toate concentratiile), sase pipete (toate
concentratiile, cu exceptia 15 mg) sau cincisprezece pipete (numai 15 mg) in plicuri individuale de
folie intr-o cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa intrucat poate fi periculos pentru pesti si alte
organisme acvatice. Recipientele si resturile neutilizate trebuie sa fie depuse si colectate impreuna cu
resturile menajere in scopul evitarii contaminarii oricarui curs de apa.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/19/236/001-016



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 17/04/2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXA 11

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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A PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producitorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irlanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
Nu este cazul.
D. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Cerinte specifice de farmacovigilenta:

Rapoartele periodice privind rapoartele privind siguranta (RPAS) trebuie sa fie sincronizate si
transmise cu aceeasi frecventa ca si pentru produsul de referinta.
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ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE

13



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton, 15 mg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chanhold 15 mg solutie spot-on pentru cdini si pisici < 2,5 kg
selamectina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Selamectina 15 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pipete
15 pipete

0,25 ml

5.  SPECII TINTA

Pisici si caini 1n greutate de 2,5 kg sau mai putin.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare spot-on
Cititi prospectul inainte de utilizare.

Imaginile pentru includerea optionald ar trebui sd permitd spatiu

14



8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/19/236/001
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EU/2/19/236/002

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg pentru caini

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chanhold 30 mg solutie spot-on pentru céini de 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 60 mg solutie spot-on pentru caini de 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg solutie spot-on pentru caini de 10,1 — 20.0 kg
Chanhold 240 mg solutie spot-on pentru caini de 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg solutie spot-on pentru céini de 40,1 — 60,0 kg

selamectina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Selamectina 30 mg
Selamectina 60 mg
Selamectina 120 mg
Selamectina 240 mg
Selamectina 360 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pipete
6 pipete

0,25 ml
0,5 ml
1,0 ml
2,0 ml
3,0 ml

5.  SPECII TINTA

Caini n greutate de 2,6 — 5,0 kg.
Caini in greutate de 5,1 — 10,0 kg.
Caini n greutate de 10,1 — 20,0 kg.
Caini n greutate de 20,1 — 40,0 kg
Caini Tn greutate de 40,1 — 60,0 kg.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
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Administrare spot-on
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Imaginile pentru includerea optionala ar trebui sa permita spatiu

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
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A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/19/236/007
EU/2/19/236/008
EU/2/19/236/009
EU/2/19/236/010
EU/2/19/236/011
EU/2/19/236/012
EU/2/19/236/013
EU/2/19/236/014
EU/2/19/236/015
EU/2/19/236/016

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton, 45 mg, 60 mg pentru pisici

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chanhold 45 mg solutie spot-on pentru pisici 2,6-7,5 kg
Chanhold 60 mg solutie spot-on pentru pisici 7,6-10,0 kg
Selamectina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Selamectina 45 mg
Selamectina 60 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pipete
6 pipete

0,75 ml
1,0 ml

5.  SPECII TINTA

Pisici n greutate de 2,6 kg -7.5 kg
Pisici in greutate de 7,6 kg -10,0 kg

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare spot-on
Cititi prospectul inainte de utilizare.

Imaginile pentru includerea optionala ar trebui sa permita spatiu
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‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irlanda

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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EU/2/19/236/003
EU/2/19/236/004
EU/2/19/236/005
EU/2/19/236/006

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

ETICHETA FOLIEI / FOLIA Plicului, 15 mg,30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240mg ,360 mg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chanhold 15 mg solutie spot-on pentru caini si pisici < 2,5 kg
Chanhold 30 mg solutie spot-on pentru céini de 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 45 mg solutie spot-on pentru pisici de 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg solutie spot-on pentru pisici de 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg solutie spot-on pentru céini de 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg solutie spot-on pentru caini de 10,1 — 20.0 kg
Chanhold 240 mg solutie spot-on pentru caini de 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg solutie spot-on pentru caini de 40,1 — 60,0 kg

selamectina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

15 mg selamectina
30 mg selamectina
45 mg selamectina
60 mg selamectina
120 mg selamectina
240 mg selamectina
360 mg selamectina

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare spot on.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

7.  DATA EXPIRARII

EXP

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Pipeti, 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chanhold 15 mg 7€
Chanhold 30 mg 7
Chanhold 45 mg o
Chanhold 60 mg |
Chanhold 60 mg 71
Chanhold 120 mg ¥
Chanhold 240 mg 71
Chanhold 360 mg 7f

selamectina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

15 mg selamectina
30 mg selamectina
45 mg selamectina
60 mg selamectina
120 mg selamectina
240 mg selamectina
360 mg selamectina

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

‘ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare spot on.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot

7.  DATA EXPIRARII

EXP

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

25



Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Chanhold solutie spot-on

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chanhold 15 mg solutie spot-on pentru cdini si pisici < 2,5 kg
Chanhold 30 mg solutie spot-on pentru cdini de 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 45 mg solutie spot-on pentru pisici de 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg solutie spot-on pentru pisici de 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg solutie spot-on pentru caini de 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg solutie spot-on pentru cdini de 10,1 — 20.0 kg
Chanhold 240 mg solutie spot-on pentru cdini de 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg solutie spot-on pentru caini de 40,1 — 60,0 kg

selamectina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare initate de dozare (pipetd) elibereaza:

Chanhold 15 mg solutie spot-on pentru caini si pisici 6% m/v Selamectina 15 mg
Chanhold 30 mg solutie spot-on pentru caini 12% m/v  Selamectina 30 mg
Chanhold 45 mg solutie spot-on pentru pisici 6% miv Selamectina 45 mg
Chanhold 60 mg solutie spot-on pentru pisici 6% m/iv Selamectina 60 mg
Chanhold 60 mg solutie spot-on pentru cini 12% m/v  Selamectina 60 mg
Chanhold 120 mg solutie spot-on pentru caini 12% m/v  Selamectina 120 mg
Chanhold 240 mg solutie spot-on pentru caini 12% m/v  Selamectina 240 mg
Chanhold 360 mg solutie spot-on pentru caini 12% m/v  Selamectina 360 mg
Excipienti:

Butilat de hidroxitoluen (E321) 0,08%.

Solutie limpede incolora pana la galben.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Pisici si caini:
¢ Tratamentul si prevenire infestatiilor cu purici produse de Ctenocephalides spp. pentru o

perioada de o lund dupa o singura administrare. Aceasta indicatie este rezultatul proprietatilor
adulticide, larvocide si ovocide ale acestui produs. Produsul are o actiune ovocida pentru o
perioada de 3 sdptamani dupa administrare. Datoritd reducerii populatiei de purici, tratamentul
lunar al animalelor gestante si in lactatie va constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea
infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte saptamani de viata. Produsul poate fi utilizat
ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice produsa de purici iar ca urmare a actiunii
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ovocide si larvocide poate constitui un ajutor al controlului infestatiei cu purici prezente in
mediului ambiant din zonele n care animalul are acces.

o Pentru prevenirea bolii produse de viermii cardiaci - Dirofilaria immitis, prin administrari
lunare. Produsul poate fi administrat in siguranta la animalele infestate cu viermi cardiaci adulti,
totusi se recomanda, in concordanta cu principiile unei bune practici veterinare, ca toate
animalele in varstd de 6 luni sau mai mult ce traiesc in tiri unde existd un vector de transmitere
a bolii sa fie testate pentru existenta infestatiei cu viermi cardiaci adulti inainte de initierea
medicatiei cu produsul. Se recomanda, de asemenea testarea periodica a cainilor pentru prezenta
infestatiei cu viermi cardiaci adulti, ca parte integranta a strategiei de prevenire contra viermilor
cardiaci, chiar atunci cand produsul a fost administrat lunar. Acest produs nu este eficace
Tmpotriva formelor adulte de D. immitis.

e Tratamentul réiei auriculare (O. cynotis).

Pisici:
e Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Felicola subrostratus);
e Tratamentul viermilor rotunzi adul{i (Toxocara cati);
e Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali cu carlig (Ancylostoma tubaeforme).

e Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Felicola subrostratus);
e Tratamentul réiei sarcoptice (produsa de Sarcoptes scabiei);
e Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali rotunzi (Toxocara canis).

5. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza la animale cu varsta mai micé de 6 saptaiméani de viatd. Nu se va administra la pisicile
care suferd concomitent de alte boli, slabite sau subponderale (greutate sau varsta).
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la pisica poate fi asociata, in rare ocazii, cu o alopecie
tranzitorie si de intensitate medie la locul de aplicare. In foarte rare ocazii poate fi observati iritatie
locald. Alopecia si iritatia dispar, in mod normal, fara a fi necesara interventia terapeutica, dar
medicatia simptomatica poate fi aplicata in anumite circumstante.

Daca are loc lingerea unei cantitati mari de produs, foarte rar, la pisica, se poate observa o scurta
perioada de hipersalivatie.

In rare cazuri, la pisici si caini, aplicarea produsului medicinal veterinar poate produce local o
aglutinare temporara a parului de la nivelul locului de aplicare si/sau aparitia ocazionald a unei mici
cantitati de pulbere alba. Acest efect este normal si va disparea, in mod normal, dupa 24 de ore de la
administrarea tratamentului fara a afecta siguranta sau eficacitatea produsului medicinal veterinar.

Foarte rar, ca si in cazul altor lactone macrociclice, s-au observat semne neurologice reversibile,
inclusiv convulsii, In urma utilizarii produsului medicinal veterinar, la céini si la pisici.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
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- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alte informatii

Chanhold a fost testat fara sa determine aparitia de reactii adverse la peste 100 de rase diferite de cdini,
atat pure cat si mixte, incluzand si rasa Collie si la 16 rase diferite de pisici atat pure cat i mixte.

7.  SPECII TINTA

Pisici si cdini in greutate de 2,5 kg sau mai putin:- Chanhold 15 mg solutie topica pentru cini si pisici
<2,5kg

Caini cu greutate ntre 2,6 kg — 5,0 kg:- Chanhold 30 mg solutie topica pentru caini de 2,6 — 5,0 kg
Pisici cu greutate intre 2,6 kg — 7,5 kg:- Chanhold 45 mg solutie topica pentru pisici de 2,6 — 7,5 kg
Pisici cu greutate Tntre 7,6 kg — 10,0kg:- Chanhold 60 mg solutie topica pentru pisici de 7,6— 10,0 kg
Caini cu greutate ntre 5,1 kg — 10,0 kg:- Chanhold 60 mg solutie topica pentru caini de 5,1- 10,0 kg
Caini cu greutate intre 10,1 kg — 20,0 kg:- Chanhold 120 mg solutie topica pentru ciini de 10,1 — 20,0
kg

Caini cu greutate ntre 20,1 kg — 40,0 kg:- Chanhold 240 mg solutie topica pentru caini de 20,1 — 40,0
kg

Caini cu greutate intre 40,1 kg — 60,0 kg:- Chanhold 360 mg solutie topica pentru ciini de 40,1 — 60,0
kg

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.

Se va aplica topic, pe suprafata pielii, la baza gatului, in fata spatiului dintre omoplati.

Produsul trebuie sa fie administrat printr-o singurd aplicare a unei singure unititi dozatoare ce
elibereaza un minim de 6 mg/kg selamectina. Cand pe acelasi animal sunt prezente infestatii sau
infectii concurente care urmeaza sa fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai o singura
aplicare a unei doze recomandate de 6 mg/kg trebuie s fie administratd o singura data. Durata
specifica a perioadei de tratament individuale pentru paraziti este prezentata mai jos.

Administrarea se va face in concordanta cu urmatorul tabel:

Pisici (kg) Produsul mg de Concentratie | marimea
selamectina | (mg/ml) nominali a
eliberate pipetei - in ml
<25 1 pipetd de Chanhold 15 mg pentru | 15 60 0,25
pisici si cdini < 2,5 kg
26-75 1 pipetd de Chanhold 45 mg pentru | 45 60 0,75
pisici 2,6-5,0 kg
7,6 - 10,0 1 pipetd de Chanhold 60 mg pentru | 60 60 1,0
pisici 7,6-10,0 kg
>10 Cea mai 60 Cea mai
adecvata adecvata
combinatie combinatie de
de pipete pipete
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Céini (kg) Produsul mg de Concentratie | marimea
selamectina | (mg/ml) nominali a
eliberate pipetei - in ml
<25 1 pipetd de Chanhold 15 mg pentru | 15 60 0,25
pisici si cdini <2,5 kg
2,6-50 1 pipetd de Chanhold 30 mg pentru | 30 120 0,25
cdini 2,6-5,0 kg
5,1- 10,0 1 pipetd de Chanhold 60 mg pentru | 60 120 0,5
cdini 5,1-10,0 kg
10,1- 20,0 1 pipetd de Chanhold 120 mg pentru | 120 120 1,0
cdini 10,1-20,0 kg
20,1 -40,0 1 pipetd de Chanhold 240 mg pentru | 240 120 2,0
cdini 20,1-40,0 kg
40,1 -60,0 1 pipeta de Chanhold 360 mg pentru | 360 120 3,0
cdini 40,1-60,0 kg
> 60 Cea mai 60/120 Cea mai
adecvata adecvata
combinatie combinatie de
de pipete pipete

Tratamentul si preventia contra puricilor (pisici si ciini)
Animale cu varsta mai mare de sase siptamani de viati:

Ca urmare a administrarii produsului medicinal veterinar, puricii adulti de pe animal sunt omorati, nu
mai sunt produse oud viabile iar larvele (gasite numai in mediul ambiant) sunt omorate, de asemenea.
Aceasta opreste reproducerea puricilor, intrerupe ciclul vital al puricilor si poate ajuta la controlul
infestatiei cu purici existente in mediul ambiant din zonele in care animalul are acces.

Pentru preventia infestatiei cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la
intervale lunare pe parcursul sezonului de purici, incepand cu o lund inainte ca puricii sd devind activi.
Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in lactatie va
constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte
sdptamani de viata.

Pentru utilizare ca parte a strategiei de tratament contra dermatitei alergice la purici, produsul
medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la intervale lunare.

Tratamentul animalelor gestante sau in lactatie pentru prevenirea infestatiei cu purici la puii de
caini si pisici:

Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in lactatie va
constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte
sdptamani de viata.

Preventia bolii produse de viermii cardiaci (pisici si cdini)

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin o lund inainte
de prima expunere a animalului la actiunea tantarilor, dupa care se va administra la intervale lunare
pana la sfarsitul sezonului tntarilor. Ultima doza trebuie s fie administrata cu o luna inainte de
ultima expunere la tantari. Daca se uitd administrarea unei doze si intervalul lunar intre administrari
creste, se recomanda administrarea imediata a produsului medicinal veterinar iar reluarea dozarilor
lunare va minimaliza oportunitatea dezvoltarii viermilor cardiaci adulti. In cazul inlocuirii unui alt
produs utilizat pentru preventie in cadrul programului de prevenire a bolii produse de viermii cardiaci,
prima doza a produsului medicinal veterinar trebuie sé fie administratd dupa o luna de la aplicarea
ultimei doze a produsului ce a fost utilizat anterior.
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Tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi (pisici si caini)
Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul paduchilor hematofagi (pisici si ciini)
Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul raiei auriculare (pisici)
Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul raiei auriculare (c&ini)

Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar. Resturile descuamate trebuie sa fie

indepartate cu blandete de la nivelul conductului auditiv extern in momentul fiecarui tratament. Se

recomanda ca la 30 de zile dupa administrarea tratamentului sa fie efectuat un nou examen medical
veterinar deoarece unele animale s-ar putea sa necesite un al doilea tratament.

Tratamentul infestatiilor cu viermi cu carlig (pisici)
Se va administra o singura doza de produs.

Tratamentul raiei sarcoptice (caine)
Pentru eliminarea completa a raiei se va administra cate o singura doza de produs medicinal veterinar
timp de 2 luni consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cum se aplica:
Se va scoate pipeta de Chanhold din invelisul sdu protector.

Mentinand pipeta in pozitie verticala.

Utilizati pipeta pentru a va asigura cd continutul riméne in corpul principal al pipetd. Rasuceti varful.
Impartiti stratul animalului pe spatele animalului de la baza gatului in fata lamelor umarului pana cand
pielea este vizibila. Plasati pipeta pe piele si stoarceti pipeta de mai multe ori pentru a goli continutul
complet si direct pe piele intr-un singur loc.

Nu se va aplica produsul dacé blana animalului este uda. Totusi, samponarea sau sdpunirea animalului
cu 2 sau mai multe ore dupa tratament nu va reduce eficacitatea produsului medicinal veterinar.

Se aplicd pe piele, la baza gatului, in fata omoplatilor.

Se va evita contactul dintre produs si degete.
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10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Animalele pot fi imbaiate la 2 ore de la aplicarea tratamentului fara pierderea eficacitatii.

Nu se va aplica produsul daca blana animalului este uda. Totusi, samponarea sau sapunirea animalului
la 2 sau mai multe ore dupa tratament nu va reduce eficacitatea produsului.

Tn cazul tratamentului raiei auriculare nu se va administra produsul in conductul auditiv.
Este important sa se aplice doza dupa cum este indicat pentru a minimiza cantitatea pe care animalul o
poate linge.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Acest produs medicinal veterinar este destinat pentru a fi aplicat numai pe suprafata pielii. Nu se va
administra pe cale orala sau parenterala.

Animalele tratate vor fi mentinute la distanta de foc sau alte surse de aprindere pentru cel putin 30 de
minute sau pana blana este uscata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs este foarte inflamabil; se va pastra la distantd de caldura, scantei, flacara deschisa sau
alte surse de aprindere.

Produsul este iritant pentru piele si ochi. Nu se va fuma, ménca sau bea apa in timpul manipularii
acestui produs.

Dupa utilizare se vor spala mainile cu apa si se va indeparta prin spélare cu apa si sdpun orice cantitate
de produs care a venit in contact accidental cu pielea. Daca are loc expunerea accidentala a ochilor, se
vor spala imediat cu apa si se va solicita consult medical si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pana cand locul 1n care a fost aplicat produsul este
uscat. In ziua tratamentului, copiii nu trebuie sa atinga animalele tratate si animalelor nu trebuie sa li
se permitd sda doarma cu proprietarii, in special copii. Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat
si nu lasate la vederea si indemana copiilor.

Persoanele cu piele sensibild sau care stiu ca sunt alergice la produsele medicinal veterinare de acest
tip trebuie sd@ manipuleze cu atentie produsul.

Gestatie
Poate fi utilizat la pisici si caini in perioada de gestastie.

Lactatie:
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Poate fi utilizat la pisici si cdini in lactatie .

Fertilitate:
Poate fi folosit la pisici si caini de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu s-au observat reactii adverse dupa administrarea a 10 ori doza recomandata.. Selamectin a fost
administrat in doze de 3 ori peste doza recomandata la pisicile si cdinii infestati cu viermi cardiaci
adulti fara a se observa aparitia de efecte nedorite. Produsul medicinal veterinar a fost, de asemenea,
administrat in doze de 3 ori mai mari decat doza recomandata la pisicile si cdtelele montate, inclusiv
cele gestante sau in lactatie, care isi alaptau puii si in doze de 5 ori mai mari decat doza prescrisa la
cdinii Collie cu sensibilitate la ivermectine, fara a se observa aparitia de efecte nedorite.

Incompatibilitati:
Nu este cazul.

Alte precautii:
Nu se va permite ca animalele tratate sd faca baie in cursuri de apa pentru cel putin 2 ore dupa
administrarea tratamentului.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere.

Selamectina poate avea efecte adverse asupra pestilor sau a unor organisme acvatice cu care acestia se
hranesc. Recipientele si resturile neutilizate trebuie sa fie dispuse si colectate alaturi de resturile
menajere in scopul evitérii contaminarii oricarui curs de apa.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Produsul este disponibil in ambalaje cu trei pipete (toate concentratiile), sase pipete (toate
concentratiile, cu exceptia 15 mg) sau cincisprezece pipete (numai 15 mg) in plicuri individuale de
folie intr-o cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.  Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

IE - Ireland IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788 Tél/Tel: +353 91 841788
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http://www.ema.europa.eu/

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Cesk republika

Mistni z&stupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway

IE - Ireland
Tel: + 353 91 841788
Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

AS Dimedium
Roheline 9, Tahtvere,
61410 Tartu, Estonia
Tel: +372 739 0660

EALada

Neocell E.ILE.

100 yAun. EOvikng Odo0 ABnvov- Aapiog
14451 Metapdpowon, Adnva,

Tel: 210 2844333

Espafia

Fatro Ibérica S.L.
Constituciéon 1, P.B. 3
08960 Sant Just Desvern
(Barcelona) Esparia
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Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft.

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6.,

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa,

Poland

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788


mailto:orion@orionpharma.cz

France

Laboratoire Perrigo France

200 Avenue De Paris

92320 Chatillon

France

Tél: +33 (0)1 55 48 18 00

Email: Chcifrlopfqualiteproduit@Perrigo.Com

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.l.
Via Emilia, 285

Ozzano dell'Emilia (BO),

Italia

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

TnA: + 353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28, Jaunmarupe,
Marupes novads, LV-2166, Latvia
Tel: +371 67610001

Lietuva

Dimedium Lietuva UAB
Islandijos pl. 217-13, LT-49165
Kaunas, Lithuania

Tel: +370 615 64241
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Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenské republika

Miestny zéstupca drzitela rozhodnutia o
registracii:

Orion Pharma s.r.o.

orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Puh/Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788
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