DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Chanhold 15 mg otopina za nakapavanje na kozu za macke i pse < 2,5 kg
Chanhold 30 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 45 mg otopina za nakapavanje na kozu za macke 2,6 — 7,5kg
Chanhold 60 mg otopina za nakapavanje na kozu za macke 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 40,1 — 60,0 kg

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka pojedina¢na doza (pipeta) sadrZi:

Djelatna tvar

Chanhold 15 mg za macke i pse 6% wi/v otopina selamektin 15mg
Chanhold 30 mg za pse 12 % wi/v otopina selamektin 30 mg
Chanhold 45 mg za macke 6% w/v otopina selamektin 45 mg
Chanhold 60 mg za macke 12 % wiv otopina selamektin 60 mg
Chanhold 60 mg za pse 6% wi/v otopina selamektin 60 mg
Chanhold 120 mg za pse 12 % w/v otopina selamektin 120 mg
Chanhold 240 mg za pse 12 % wi/v otopina selamektin 240 mg
Chanhold 360 mg za pse 12 % w/v otopina selamektin 360 mg

Pomocéne tvari:
butilirani hidroksitoluen (E321) 0,08 %

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje na koZzu.

Bistra bezbojna do Zuta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi i macke

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Macke i psi:

. LijeCenje i prevencija infestacija buhama uzrokovanih s Ctenocephalides spp. tijekom mjesec
dana nakon jednokratne primjene. To je rezultat adulticidnog, larvicidnog i ovicidnog djelovanja
proizvoda. Proizvod djeluje ovicidno 3 tjedna nakon primjene. Primjena otopine jednom
mjese¢no kod skotnih Zivotinja ili zivotinja u laktaciji moZe kroz smanjenje populacije buha
pomodi u prevenciji infestacije buhama u leglu do sedam tjedana starosti. Proizvod se moze
upotrebljavati kao dio strategije lijeCenja alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama. Svojim
ovicidnim i larvicidnim djelovanjem moZe pomo¢i u kontroli postojece infestacije buhama u

okolidu Zivotinja.



Prevencija bolesti sréanog crva uzrokovane s Dirofilaria immitis primjenom jedanput mjese¢no.
Proizvod se moze nekodljivo primijeniti na Zivotinjama inficiranim s odraslim sréanim crvima,
medutim, preporucuje se, sukladno dobroj veterinarskoj praksi, da se sve zZivotinje stare 6
mjeseci ili starije koje Zive u zemljama u kojima postoji prijenosnik testiraju na invaziju
odraslim sréanim crvom prije pocetka lijeenja proizvodom. Takoder se preporucuje povremeno
testiranje pasa na invaziju odraslim sré¢anim crvima kao integralni dio strategije prevencije
dilofilarioze, ¢ak i kada se proizvod primjenjuje svaki mjesec. Ovaj proizvod nije uc¢inkovit
protiv odrasle D. immitis.

o LijeCenje infestacije u$nim Sugaracem (Otodectes cynotis).

Macke:

o Lijecenje infestacije pausima (Felicola subrostratus).

o LijecCenje infestacije odraslim crijevnim obli¢ima (Toxocara cati)

o LijeCenje invazija odraslim crijevnim obli¢ima (Ancylostoma tubaeform).
Psi:

. LijeCenje infestacije pausima (Trichodectes canis).
LijeCenje sarkoptoze-Suge (uzrokovane sa S. scabiei).
o LijeCenje invazije odraslim crijevnim obli¢ima (Toxocara canis).

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na Zivotinjama mladima od 6 tjedana.
Ne primjenjivati kod bolesnih, slabih i neuhranjenih (primjereno pasmini i dobi) macaka.
Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Zivotinje se moze kupati 2 sata nakon terapije jer proizvod nece izgubiti na djelotvornosti. Ne
primjenjivati kada je dlaka Zivotinje mokra. Medutim, Samponiranje i namakanje Zivotinje 2 ili vise
sata nakon lijeCenja ne¢e smanjiti u¢inkovitost proizvoda.

Pri primjeni terapije protiv usne Suge ne primjenjivati izravno u usni kanal.

Vazno je primijeniti preporucenu dozu da bi se smanjila koli¢ina proizvoda koju zivotinja moze
polizati. Ako macke polizu znacajne koli¢ine proizvoda, rijetko se moze uociti kratko razdoblje
hipersalivacije.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene
Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Ovaj se veterinarsko — medicinski proizvod primjenjuje samo na povrsini koZe. Ne primjenjivati
oralno ili parenteralno.

Drzati lijeCene zivotinje podalje od vatre i drugih zapaljivih izvora najmanje 30 minuta ili dok se sloj
dlake ne osusi.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Ovaj je proizvod vrlo zapaljiv; drZati ga dalje od izvora topline, strojeva koji iskre, otvorenog plamena
ili ostalih zapaljivih izvora.

Proizvod je iritantan za kozu i o¢i. Nemoijte pusiti, jesti i piti dok rukujete proizvodom.

Operite ruke nakon primjene te odmah sapunom i vodom isperite proizvod koji je doSao u kontakt s
kozom. U slucaju dodira s o¢ima, odmah ih isperite vodom i odmah potrazite lijecnicki savjet, a
lije¢niku pokaZite uputu ili naljepnicu.



Izbjegavajte izravan kontakt s tretiranom zivotinjom dok se podruéje na koje je proizvod primijenjen
ne osusi. DrZite djecu dalje od tretiranih Zivotinja barem 30 minuta nakon primjene veterinarsko —
medicinskog proizvoda ili dok se dlaka ne osusi.

Osobe s osjetljivom koZom ili poznatom alergijom na veterinarsko — medicinske proizvode ovog tipa
trebaju oprezno rukovati veterinarsko — medicinskim proizvodom.

Ostale mjere opreza
Ne dopustajte tretiranim Zivotinjama kupanje u vodenim tokovima barem dva sata nakon primjene
proizvoda.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Upotreba ovog veterinarsko — medicinskog proizvoda kod macaka u rijetkim je prilikama bila
povezana s blagom prolaznom alopecijom na mjestu primjene. U vrlo rijetkim slu¢ajevima takoder se
moze uoditi prolazna fokalna iritacija. Alopecija i iritacija obi¢no prolaze same od sebe, ali u nekim se
okolnostima moZe primijeniti simptomatska terapija.

Ako macke polizu znacajne koli¢ine proizvoda, rijetko se moze uociti kratko razdoblje hipersalivacije.

U rijetkim sluc¢ajevima u macaka i pasa primjena ovog veterinarsko — medicinskog proizvoda moze
uzrokovati lokalno privremeno mr$enje dlake na mjestu primjene i/ili povremenu pojavu male koli¢ine
bijelog praha. Ta je pojava normalna i obi¢no nestaje unutar 24 sata nakon aplikacije i ne utjece ni na
neSkodljivost niti na djelotvornost veterinarsko — medicinskog proizvoda.

Vrlo rijetko, kao i kod drugih makrociklic¢kih laktona, nakon upotrebe veterinarsko — medicinskog
proizvoda uoceni su reverzibilni neuroloski simptomi i u pasa i u macaka.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Geste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).
4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Proizvod moze primjenjivati u rasplodnih macéaka i pasa, te tijekom graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu poznati.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Za nakapavanje na kozu.

Proizvod treba primijeniti jednokratno na kozu u pojedina¢noj dozi koja osigurava min. 6 mg/kg
selamektina. Ukoliko treba tretirati ovim veterinarsko — medicinskim proizvodom vise istovremenih
infestacija ili invazija kod iste Zivotinje, treba primijeniti samo jednu preporu¢enu dozu od 6 mg/kg u
isto vrijeme. Odgovarajuca duljina primjene terapije za pojedinu vrstu parazita navedena je u

nastavku.

Primjenjivati u skladu sa sljede¢om tablicom:



Macke Proizvod mg Koncentracija | nominalna
(kg) doziranog (mg/ml) veli¢ina pipete —
selamektina ml
<25 1 pipeta Chanholda 15 mg za macke | 15 60 0,25
i pse<2,5kg
2,6-75 1 pipeta Chanholda 45 mg za macke | 45 60 0,75
2,6-7.5 kg
7,6 -10,0 1 pipeta Chanholda 60 mg za macke | 60 60 1,0
7,6-10,0 kg
> 10 odgovarajuéa | 60 odgovarajuca
kombinacija kombinacija pipeta
pipeta
Psi (kg) Proizvod mg Koncentracija | nominalna
doziranog (mg/ml) veli¢ina pipete —
selamektina mi
<25 1 pipeta Chanholda 15 mg za macke | 15 60 0,25
ipse<2,5kg
26-50 1 pipeta Chanholda 30 mg za pse 30 120 0,25
2,6-5,0 kg
5,1- 10,0 1 pipeta Chanholda 60 mg za pse 60 120 0,5
5,1-10,0 kg
10,1 -20,0 | 1 pipeta Chanholda 120 mg za pse 120 120 1,0
10,1-20,0 kg
20,1 -40,0 | 1 pipeta Chanholda 240 mg za pse 240 120 2,0
20,1-40,0 kg
40,1 -60,0 | 1 pipeta Chanholda 360 mg za pse 360 120 3,0
40,1-60,0 kg
> 60 odgovaraju¢a | 60/120 odgovarajucéa
kombinacija kombinacija pipeta
pipeta

Terapija protiv buha i prevencija buha (kod macaka i pasa)

Nakon primjene veterinarsko — medicinskog proizvoda odrasle buhe na Zivotinji ugibaju, ne proizvode
jajaSca sposobna za Zivot, a ugibaju i larve (koje se nalaze samo u okoliSu). To zaustavlja reprodukciju
buha, prekida njihov zivotni ciklus i moZe pomo¢i u kontroli infestacija buhama iz okolisa u

podruéjima u koja zivotinja ima pristup.

Za prevenciju infestacije buhama veterinarsko — medicinski proizvod treba primjenjivati u mjese¢nim
intervalima za vrijeme sezone buha, po¢evsi mjesec dana prije nego §to buhe postanu aktivne.
Primjena otopine jednom mjese¢no kod skotnih Zivotinja ili zivotinja u laktaciji moze kroz smanjenje

populacije buha pomo¢i u prevenciji infestacije buhama u leglu do sedam tjedana starosti.

Ako se primjenjuje kao dio strategije lijeCenja alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama,
veterinarsko — medicinski proizvod treba primjenjivati u mjese¢nim intervalima.

Prevencija bolesti dilofilarioze (kod mac¢aka i pasa)

Veterinarsko — medicinski proizvod se moZe primjenjivati tijekom cijele godine ili barem unutar
mjesec dana od prve izlozenosti zivotinje komarcima, a nakon toga svaki mjesec do kraja sezone
komaraca. Zadnju dozu treba dati unutar mjesec dana od zadnje izloZenosti komarcima. Ako se
propusti jedna doza i premasi mjeseCni interval izmedu doziranja, trenutna primjena veterinarsko —
medicinskog proizvoda i nastavak mjesecnog doziranja maksimalno ¢e smanjiti mogucnost razvijanja
odraslih sréanih crva. U slu¢aju zamjene nekim drugim veterinarsko — medicinskim proizvodom za




prevenciju bolesti sréanog crva u okviru programa prevencije te bolesti, prva doza veterinarsko —
medicinskog proizvoda mora se dati unutar mjesec dana od posljednje doze prethodnog proizvoda.

Lijecenje infekcije crijevnim obli¢ima (kod macaka i pasa)

Treba jednokratno primijeniti propisanu dozu veterinarsko — medicinskog proizvoda.

Lijecenje infestacije pausima (kod macaka i pasa)

Treba jednokratno primijeniti propisanu dozu veterinarsko — medicinskog proizvoda.

Lijecenje infestacije u$Snim Sugarcem (kod macaka)

Treba jednokratno primijeniti propisanu dozu veterinarsko — medicinskog proizvoda.

Lijecenje infestacije u$nim Sugarcem (kod pasa)

Treba jednokratno primijeniti propisanu dozu veterinarsko — medicinskog proizvoda. Prije lijecenja
savjetuje se cerumenolitikom pazljivo odistiti zvukovod. Preporucuje se 30 dana nakon aplikacije
obaviti daljnji veterinarski pregled jer je kod nekih Zivotinja potrebno ponoviti aplikaciju.
Lijecenje invazije ankilostomima (kod macaka)

Treba jednokratno primijeniti propisanu dozu veterinarsko — medicinskog proizvoda.

Lijecenje sarkoptoze-Suge (U pasa)

Za potpunu eliminaciju Sugaraca propisanu dozu veterinarsko — medicinskog proizvoda treba
primijeniti dva mjeseca uzastopce.

Nacin primjene:

Kako primijeniti:

Izvadite pipetu proizvoda iz zatitnog pakiranja. DrZite pipetu uspravno.

Dodirnite uski dio pipete kako biste osigurali da sadrZaj ostane unutar glavnog tijela pipete. Povucite
vrh unazad.

Podijelite dlaku Zivotinje na straznjoj strani vrata, ispred lopatica sve dok koZa ne postane vidljiva.
Pritisnite pipetu ¢vrsto da biste ispraznili sadrzaj na jednom mjestu. Primjenjuje se na kozu, u podrucje
vrata ispred lopatica.

Izbjegavajte kontakt proizvoda i prstiju.




4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Nisu zabiljezeni nezeljeni ucinci nakon primjene doze 10 puta veée od preporucene doze.
Veterinarsko- medicinski proizvod je primijenjen u trostrukoj preporuc¢enoj dozi kod macaka i pasa
koji su invadirani odraslim sréanim dirofilarijama bez opazanja Stetnih reakcija. Veterinarsko —
medicinski proizvod je takoder primijenjen u trostrukoj preporuc¢enoj dozi kod rasplodnih muZzjaka i
zenki macaka i pasa, ukljucujuci skotne Zzenke i Zenke u laktaciji te u peterostrukoj preporucenoj dozi
kod skotskih ov¢ara koji su osjetljivi na ivermektin, a Stetne reakcije nisu uocene.

4,11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: antiparazitska sredstva, insekticidi, repelenti makrociklicki laktoni.
ATCvet kod: QP54AA05.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Selamektin je polusinteticki spoj klase avermektina. Selamektin paralizira i/ili ubija mnoge vrste
parazitskih beskraljeznjaka interferencijom s vodljivos¢u njihova kloridnog kanala, uzrokuju¢i prekid
normalne neurotransmisije. To blokira elektri¢nu aktivnost ziv€anih stanica nematoda i misi¢nih
stanica ¢lankonozaca, §to dovodi do njihove paralize i/ili smrti.

Selamektin ima adulticidno, ovicidno i larvicidno djelovanje protiv buha. Stoga djelotvorno prekida
zivotni ciklus buha ubijanjem odraslih buha (na Zivotinji), sprjecavajuéi lezenje jaja (na Zivotinji i u
njezinom okoliSu) i ubijanjem larvi (samo u okoliSu). Debris s ljubimaca tretiranih selamektinom ubija
jaja buha i larve koje prethodno nisu bile izlozene selamektinu i tako moZe pomo¢i u kontroliranju
postojecih infestacija buhama u okoliSu u podrucjima u koja zivotinja ima pristup.

Dokazano je i djelovanje protiv larve sréanog crva.
5.2  Farmakokineticki podaci

Nakon topikalne primjene selamektin se transdermalno resorbira i postiZe vrsnu koncentraciju u
plazmi priblizno jedan dan nakon primjene na mackama i priblizno tri dana nakon primjene na psima.
Nakon resorpcije selamektin se sustavno distribuira i polako eliminira iz plazme, to se manifestira
mjerljivim koncentracijama u plazmi pasa i mac¢aka 30 dana nakon primjene jednokratne topikalne
doze od 6 mg/kg. Produljena perzistencija i spora eliminacija selamektina iz plazme odraZava se u
vrijednostima poluvremena eliminacije tijekom 8 dana u macaka i 11 dana u pasa. Sustavna
perzistencija selamektina u plazmi i izostanak opseznog metabolizma omoguéuju djelotvorne
koncentracije selamektina za vrijeme intervala izmedu doziranja (30 dana).

6. FARMACEUTSKI PODACI



6.1 Popis pomoénih tvari

Butilirani hidroksitoluen (E321)

Dipropilen glikol metil eter

Izopropilni alkohol

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Veterinarsko-medicinski proizvod je prikazan u bijeloj plasti¢noj pipeti koja je na¢injena od sloja
polipropilen / cikli¢ki olefinski kopolimer / polipropilen sa slojem polietilen / etilen vinil alkohola /

polietilena.

Proizvod je dostupan u pakiranjima od tri pipete (sve jacine), Sest pipeta (sve jacine osim 15 mg) ili
petnaest pipeta (samo jacina 15 mg) u pojedina¢nim vreé¢icama od folije unutar vanjske kutije.

Ne moraju sve veli¢ine pakiranja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Svi neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvodi ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

Chanhold ne bi smio uéi u vodene tokove poSto moZe biti opasan za ribe i ostale vodene organizme.
Spremnik i zaostali sadrzaj treba odlagati zajedno s prikupljenim kuénim otpadom kako bi se izbjegla
kontaminacija vodenih tokova.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, Irska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/19/236/001-016

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 17/04/2019

10 DATUM REVIZIJE TEKSTA



Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

DODATAK I
PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET
UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE
1ZVJESCE O MRL

OSTALI UVJIETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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A PRQIZVODAC BIOLOSKI DJELATNE TVAR | PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodada odgovornog za pustanje serije u promet

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

B.  UVJETIILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. IZVJESCE O MRL
Nije primjenjivo.
D. OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Specifi¢ni zahtjevi farmakovigilancije:

Podnosenje periodi¢nog izvjescéa o sigurnosti mora biti uskladeno i prijavljeno na istoj frekvenciji kao
i referentni proizvodi.
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DODATAK 111

OZNACAVANJE 1 UPUTA O VMP
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A. OZNACAVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

KARTONSKA KUTIJA, 15 mg

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Chanhold 15 mg otopina za nakapavanje na kozu za macke i pse < 2,5 kg
selamektin

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Selamektin 15 mg

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje na koZu

| 4. VELICINA PAKOVANJA

3 pipete
15 pipeta

0,25 ml

5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Macke i psi tjelesne mase 2,5 kg ili manje

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Otopina za nakapavanje na koZu.
Procitati uputu o VMP prije primjene.
Slike za neobavezno ukljucivanje trebaju dopustiti prostor

14



| 8. KARENCIJAE)

| 9.  POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

10. ROK VALJANOSTI

EXP

11. POSEBNI UVIJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13.  RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVETI ILI OGRANICENJA U
POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE,

Samo za primjenu na Zivotinjama. lzdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA | DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/19/236/001
EU/2/19/236/002
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17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

KARTONSKA KUTIJA, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg za pse

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Chanhold 30 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 60 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 40,1 — 60,0 kg
selamektin

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Selamektin 30 mg
Selamektin 60 mg
Selamektin 120 mg
Selamektin 240 mg
Selamektin 360 mg

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje na koZu

| 4. VELICINA PAKOVANJA

3 pipete
6 pipeta

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

5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Psi tjelesne mase 2,6 - 5,0 kg.
Psi tjelesne mase 5,1 — 10,0 kg.
Psi tjelesne mase 10,1 — 20,0 kg.
Psi tjelesne mase 20,1 — 40,0 kg.
Psi tjelesne mase 40,1 — 60,0 kg.

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Otopina za nakapavanje na koZu.
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Procitati uputu o VMP prije primjene.
Slike za neobavezno ukljucivanje trebaju dopustiti prostor

B

KARENCIJA(E)

o,

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Progitati uputu o VMP prije primjene.

| 10. ROK VALJANOSTI
EXP
| 11.  POSEBNI UVIJETI CUVANJA
12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA

ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13.

RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVETI ILI OGRANICENJA U
POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE,

Samo za primjenu na Zivotinjama. lzdaje se samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15.

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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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.  BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

KARTONSKA KUTIJA, 45 mg i 60 mg za macke

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Chanhold 45 mg otopina za nakapavanje na kozu za macke 2,6 — 7,5kg
Chanhold 60 mg otopina za nakapavanje na kozu za macke 7,6 — 10,0 kg
selamektin

‘ 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Selamektin 45 mg
Selamektin 60 mg

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje na kozu.

| 4. VELICINA PAKOVANJA

3 pipete
6 pipeta

0,75 ml
1,0 ml

5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Macke tjelesne mase 2,6 — 7,5 kg.
Macke tjelesne mase 7,6 — 10,0 kg.

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Otopina za nakapavanje na kozu.
Procitati uputu o VMP prije primjene.
Slike za neobavezno ukljucivanje trebaju dopustiti prostor
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| 8.

KARENCIJA(E)

o,

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

10. ROK VALJANOSTI

EXP

11. POSEBNI UVIJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA

ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13.

RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVETI ILI OGRANICENJA U
POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE,

Samo za primjenu na Zivotinjama. lzdaje se samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15.

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/19/236/003
EU/2/19/236/004
EU/2/19/236/005
EU/2/19/236/006

17.

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA
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Lot
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA .
NALJEPNICA ZA FOLI1JU / VRECICU, 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Chanhold 15 mg otopina za nakapavanje na kozu za macke i pse < 2,5 kg
Chanhold 30 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 45 mg otopina za nakapavanje na kozu za macke 2,6 — 7,5kg
Chanhold 60 mg otopina za nakapavanje na kozu za macke 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 40,1 — 60,0 kg
selamektin

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

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

‘ 3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

| 4. PUT(EVI) PRIMJENE

Za nakapavanje na kozu.

| 5.  KARENCIJA(E)

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot

7. ROK VALJANOSTI

EXP

8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA
Pipeta, 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Chanhold 15 mg 7f
Chanhold 30 mg ‘ad
Chanhold 45 mg 4
Chanhold 60 mg d
Chanhold 60 mg 7f
Chanhold 120 mg 7f
Chanhold 240 mg 7{
Chanhold 360 mg 7f
selamektin

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

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

‘ 3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

| 4. PUT(EVI) PRIMJENE

Za nakapavanje na kozu.

| 5. KARENCIJA(E)

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot

7. ROK VALJANOSTI

EXP

8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O VMP
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UPUTA O VMP:
Chanhold otopina za nakapavanje na kozu, za pse i mac¢ke

1. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije u promet:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irska

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Chanhold 15 mg otopina za nakapavanje na kozu za macke i pse < 2,5 kg
Chanhold 30 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 45 mg otopina za nakapavanje na kozu za macke 2,6 — 7,5kg
Chanhold 60 mg otopina za nakapavanje na kozu za macke 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 40,1 — 60,0 kg

selamektin

B8 KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH
SASTOJAKA

Svaka pojedina¢na doza (pipeta) sadrZi:

Djelatna tvar

Chanhold 15 mg za macke i pse 6% wi/v otopina selamektin 15 mg
Chanhold 30 mg za pse 12 % w/v otopina selamektin 30 mg
Chanhold 45 mg za macke 6% w/v otopina selamektin 45 mg
Chanhold 60 mg za macke 12 % wiv otopina selamektin 60 mg
Chanhold 60 mg za pse 6% w/v otopina selamektin 60 mg
Chanhold 120 mg za pse 12 % wiv otopina selamektin 120 mg
Chanhold 240 mg za pse 12 % w/v otopina selamektin 240 mg
Chanhold 360 mg za pse 12 % w/v otopina selamektin 360 mg

Pomoc¢ne tvari:
Butilirani hidroksitoluen (E321) 0,08 %
Bistra bezbojna do Zuta otopina.

4, INDIKACIJE

Macke i psi:

o Lije€enje i prevencija infestacija buhama uzrokovanih s Ctenocephalides spp. tijekom mjesec
dana nakon jednokratne primjene. To je rezultat adulticidnog, larvicidnog i ovicidnog djelovanja
proizvoda. Proizvod djeluje ovicidno 3 tjedna nakon primjene. Primjena otopine jednom
mjese¢no kod skotnih zivotinja ili zivotinja u laktaciji moZe kroz smanjenje populacije buha
pomoci u prevenciji infestacije buhama u leglu do sedam tjedana starosti. Proizvod se moze
upotrebljavati kao dio strategije lijeCenja alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama. Svojim
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ovicidnim 1 larvicidnim djelovanjem moze pomo¢i u kontroli postojece infestacije buhama u
okolisu Zivatinja.

o Prevencija invazije sréanim crvom uzrokovane s Dirofilarijom immitis primjenom jedanput
mjesecno. Proizvod moZe sigurno primjenjivati na Zivotinjama inficiranim s odraslim sréanim
crvima, medutim, preporucuje se, sukladno dobroj veterinarskoj praksi, da se sve Zivotinje stare
6 mjeseci ili starije koje zive u zemljama u kojima postoji vektor testiraju na postojece infekcije
odraslim sréanim crvom prije pocetka lijecenja proizvodom. Takoder se preporucuje periodi¢no
testiranje pasa na infekcije odraslim sréanim crvima, kao integralni dio strategije prevencije
invazije sréanim crvima, ¢ak i kada se proizvod primjenjuje svaki mjesec. Ovaj proizvod nije
ucinkovit protiv odrasle D. immitis.

o Lijecenje usne Suge (Otodectes cynotis).

Macke:
o LijecCenje infestacije pausima (Felicola subrostratus).
LijeCenje invazije intestinalnim nematodima (Toxocara cati).
o LijeCenje invazija odraslim intestinalnim ankilostomima (Ancylostoma tubaeform).

o LijeCenje infestacije pausima (Trichodectes canis).
. LijeCenje sarkoptoze-Suge (uzrokovane sa Sarcoptes scabiei).
o LijeCenje invazije odraslim intestinalnim nematodima (Toxocara canis).

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati na zivotinjama mladima od 6 tjedana. Ne primjenjivati kod bolesnih, slabih i
neuhranjenih (primjereno pasmini i dobi) macaka.
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

6. NUSPOJAVE

Upotreba ovog veterinarsko — medicinskog proizvoda u macaka u rijetkim je sluc¢ajevima bila
povezana s blagom prolaznom alopecijom na mjestu primjene. U vrlo rijetkim slu¢ajevima takoder se
moze uociti prolazna fokalna iritacija. Alopecija i iritacija obi¢no prolaze same od sebe, ali u nekim se
okolnostima moZe primijeniti simptomatska terapija.

Ako macke polizu znacajne koli¢ine proizvoda, rijetko se moze uociti kratko razdoblje hipersalivacije.

U rijetkim sluc¢ajevima u macaka i pasa, primjena ovog veterinarsko — medicinskog proizvoda moze
uzrokovati lokalno privremeno mrsenje dlake na mjestu primjene i/ili povremenu pojavu male koli¢ine
bijelog praha. Ta je pojava normalna i obi¢no nestaje unutar 24 sata nakon primjene terapije i ne utjece
ni na neSkodljivost ni na djelotvornost veterinarsko — medicinskog proizvoda.

U vrlo rijetkim okolnostima, kao i kod drugih makrociklickih laktona, nakon upotrebe veterinarsko —
medicinskog proizvoda uoceni su reverzibilni neuroloski simptomi i u macaka i u pasa.

U estalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve).
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Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

Ostale informacije

Testiranje Chanholda bez ikakvih drugih nuspojava izvr$eno je na vise od 100 razli¢itih ¢istokrvnih i
krizanih pasmina pasa uklju¢ujuéi Skotske ovcare, te na krizanim pasminama i na 16 Cistokrvnih
pasmina macaka.

7. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Macke i psi tjelesne mase 2,5 kg ili manje

(Chanhold 15 mg: otopina za nakapavanje na kozu za macke i pse < 2,5 k@)
Psi tjelesne mase 2,6 kg — 5,0 kg

(Chanhold 30 mg: otopina za nakapavanje na kozZu za pse 2,6 — 5,0 kg)
Macke tjelesne mase 2,6 kg — 7,5 kg

(Chanhold 45 mg: otopina za nakapavanje na kozu za macke 2,6 — 7,5 kg)
Macke tjelesne mase 7,6 kg — 10,0 kg

(Chanhold 60 mg: otopina za nakapavanje na koZzu za macke 7,6 — 10,0 kg)
Psi tjelesne mase 5,1 kg — 10,0 kg

(Chanhold 60 mg: otopina za nakapavanje na kozu za pse 5,1 kg — 10,0 kg)
Psi tjelesne mase 10,1 kg — 20,0 kg

(Chanhold 120 mg: otopina za nakapavanje na kozZu za pse 10,1 kg — 20,0 kg)
Psi tjelesne mase 20,1 kg — 40,0 kg

(Chanhold 240 mg: otopina za nakapavanje na kozu za pse 20,1 kg — 40,0 kg)
Psi tjelesne mase 40,1 kg — 60,0 kg

(Chanhold 240 mg: otopina za nakapavanje na koZu za pse 40,1 kg — 60,0 kg)

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Za nakapavanje na kozu.

Proizvod treba primijeniti jednokratno na koZu u pojedina¢noj dozi koja osigurava min. 6 mg/kg
selamektina. Ukoliko treba tretirati ovim veterinarsko — medicinskim proizvodom vise istovremenih
infestacija ili invazija kod iste Zivotinje, treba primijeniti samo jednu preporu¢enu dozu od 6 mg/kg u
isto vrijeme. Odgovarajuca duljina primjene terapije za pojedinu vrstu parazita navedena je u
nastavku.
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Primjenjivati u skladu sa sljede¢om tablicom:

Macke Proizvod mg Koncentracija | nominalna
(kg) doziranog (mg/ml) veli¢ina pipete —
selamektina mi
<25 1 pipeta Chanholda 15 mg za macke | 15 60 0,25
ipse<2,5kg
26-75 1 pipeta Chanholda 45 mg za macke | 45 60 0,75
2,6-7.5 kg
7,6 -10,0 1 pipeta Chanholda 60 mg za macke | 60 60 1,0
7,6-10,0 kg
>10 odgovaraju¢a | 60 odgovarajuca
kombinacija kombinacija pipeta
pipeta
Psi (kg) Proizvod mg Koncentracija | nominalna
doziranog (mg/ml) veli¢ina pipete —
selamektina ml
<25 1 pipeta Chanholda 15 mg za macke | 15 60 0,25
ipse<2,5kg
2,6-50 1 pipeta Chanholda 30 mg za pse 30 120 0,25
2,6-5,0 kg
5,1- 10,0 1 pipeta Chanholda 60 mg za pse 60 120 0,5
5,1-10,0 kg
10,1 -20,0 | 1 pipeta Chanholda 120 mg za pse 120 120 1,0
10,1-20,0 kg
20,1-40,0 | 1 pipeta Chanholda 240 mg za pse 240 120 2,0
20,1-40,0 kg
40,1 -60,0 | 1 pipeta Chanholda 360 mg za pse 360 120 3,0
40,1-60,0 kg
> 60 odgovaraju¢a | 60/120 odgovarajuca
kombinacija kombinacija pipeta
pipeta

Terapija protiv buha i prevencija buha (kod macaka i pasa)

Zivotinje starije od $est tjedana:
Nakon primjene veterinarsko — medicinskog proizvoda odrasle buhe na Zivotinji ugibaju, ne proizvode
jajasca sposobna za Zivot, a ugibaju i larve (koje se nalaze samo u okolisu). To zaustavlja reprodukciju
buha, prekida njihov zivotni ciklus i moze pomoéi u kontroli infestacija buhama iz okolisa u

podrucjima u koja Zivotinja ima pristup.

Za prevenciju infestacije buhama veterinarsko — medicinski proizvod treba primjenjivati u mjese¢nim
intervalima za vrijeme sezone buha, pocevsi mjesec dana prije nego Sto buhe postanu aktivne.
Primjena otopine jednom mjese¢no kod skotnih Zivotinja ili Zivotinja u laktaciji moZe kroz smanjenje

populacije buha pomo¢i u prevenciji infestacije buhama u leglu do sedam tjedana starosti.

Ako se primjenjuje kao dio strategije lijeCenja alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama, proizvod
treba primjenjivati u mjese¢nim intervalima.

Prevencija bolesti dilofilarioze (kod macaka i pasa)

Veterinarsko — medicinski proizvod se moZe primjenjivati tijekom cijele godine ili barem unutar
mjesec dana od prve izloZenosti Zivotinje komarcima, a nakon toga svaki mjesec do kraja sezone
komaraca. Zadnju dozu treba dati unutar mjesec dana od zadnje izloZenosti komarcima. Ako se
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propusti jedna doza i premasi mjese¢ni interval izmedu doziranja, trenutna primjena veterinarsko —
medicinskog proizvoda i nastavak mjesecnog doziranja maksimalno ¢e smanjiti mogucnost razvijanja
odraslih sréanih crva. U slucaju zamjene nekim drugim veterinarsko — medicinskim proizvodom za
prevenciju bolesti sr¢anog crva u okviru programa prevencije te bolesti, prva doza veterinarsko —
medicinskog proizvoda mora se dati unutar mjesec dana od posljednje doze prethodnog lijeka.
Lijecenje infekcije crijevnim obli¢ima (kod macaka i pasa)

Treba jednokratno primijeniti propisanu dozu proizvoda.

Lijecenje infestacije pausima (kod macaka i pasa)

Treba jednokratno primijeniti propisanu dozu veterinarsko — medicinskog proizvoda.

Lijecenje infestacije u$Snim Sugarcem (kod macaka)

Treba jednokratno primijeniti propisanu dozu veterinarsko — medicinskog proizvoda.

Lijecenje infestacije uSnim Sugarcem (kod pasa)

Treba jednokratno primijeniti propisanu dozu veterinarsko — medicinskog proizvoda. Prije lijeCenja
savjetuje se cerumenolitikom pazljivo odistiti zvukovod. Preporucuje se 30 dana nakon aplikacije
obaviti daljnji veterinarski pregled jer je kod nekih Zivotinja potrebno ponoviti aplikaciju.

Lijecenje invazije ankilostomima (kod macaka)

Treba jednokratno primijeniti propisanu dozu veterinarsko — medicinskog proizvoda.

Lijecenje sarkoptoze-Suge (u pasa)

Za potpunu eliminaciju Sugaraca propisanu dozu veterinarsko — medicinskog proizvoda treba
primijeniti dva mjeseca uzastopce.

9. SAVUJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Kako primijeniti:

DrZite pipetu uspravno.

Dodirnite uski dio pipete kako biste osigurali da sadrZaj ostane unutar glavnog tijela pipete. Povucite
vrh unazad.

Podijelite dlaku Zivotinje na straznjoj strani vrata, ispred lopatica sve dok koZa ne postane vidljiva.
Pritisnite pipetu ¢vrsto da biste ispraznili sadrzaj na jednom mjestu. Primjenjuje se na kozu, u podrucje
vrata ispred lopatica.

Izbjegavajte kontakt proizvoda i prstiju.

Ne primjenjivati kada je dlaka mokra. Medutim, Samponiranje ili namakanje Zivotinje najmanje 2 sata
nakon primjene terapije nece smanjiti djelotvornost veterinarsko — medicinskog proizvoda.
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10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

DrZati izvan pogleda i dosega djece.
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.
Ne upotrebljavajte nakon datuma isteka roka valjanosti navedenog na etiketi.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:

Zivotinje se mogu Kupati 2 sata nakon primjene bez gubitka efikasnosti. Ne primjenjivati ako je dlaka
Zivotinje mokra.

Medutim, Samponiranje i namakanje Zivotinje 2 ili viSe sata nakon lijeenja ne¢e smanjiti u¢inkovitost
proizvoda.

Pri primjeni terapije protiv usnih grinja ne primjenjivati izravno u sludni kanal.

Bitno je primijeniti dozu kako je navedeno ne bi li se smanjila koli¢ina koju Zivotinja moze polizati sa
sebe.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:
Ovaj se proizvod primjenjuje samo na povrSinu koZe. Ne primjenjivati oralno ili parenteralno.

DrZite tretirane Zivotinje podalje od vatre i ostalih zapaljivih izvora barem 30 minuta ili dok im se
dlaka ne osusi.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Vrlo zapaljivo; drzati dalje od izvora topline, strojeva koji iskre, otvorenog plamena ili ostalih
zapaljivih izvora.

Proizvod je iritantan za kozu i o¢i. Nemojte pusiti, jesti i piti dok rukujete proizvodom.

Operite ruke nakon primjene te odmah sapunom i vodom isperite proizvod koji je doSao u kontakt s
kozom. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah ih isperite vodom i odmah potraZite savjet lije¢nika te mu
pokazite uputu ili naljepnicu.

Izbjegavajte izravan kontakt s tretiranom zivotinjom dok se mjesto na koje je veterinarsko —
medicinski proizvod primijenjen ne osusi. Na dan lijecenja, djeca ne bi smjela rukovati tretiranim
Zivotinjama, a Zivotinjama ne bi smjelo biti dozvoljeno spavati kraj svojih vlasnika, posebice djece.
IskoriStene aplikatore treba odmah odloZiti i ne bi se smjelo ostavljati unutar pogleda i dosega djece.
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Osobe s osjetljivom koZom ili poznatom alergijom na veterinarsko — medicinske proizvode ovog tipa
trebaju oprezno rukovati proizvodom.

Graviditet
Moze se koristiti kod macaka i pasa.

Laktacija:
Moze se koristiti za macke 1 pse u laktaciji.

Plodnost:
MozZe se koristiti kod uzgojnih macaka i pasa

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Nisu poznati.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Nisu zabiljezeni nezeljeni u¢inci nakon primjene doze 10 puta vece od preporuéene doze.
Veterinarsko- medicinski proizvod je primijenjen u trostrukoj preporuéenoj dozi kod macaka i pasa
koji su invadirani odraslim sr¢anim dirofilarijama bez opaZzaja Stetnih reakcija. Veterinarsko —
medicinski proizvod je takoder primijenjen u trostrukoj preporucenoj dozi kod rasplodnih muZzjaka 1
zenki macaka i pasa, ukljucujuci skotne Zenke i zenke u laktaciji te u peterostrukoj preporucenoj dozi
kod skotskih ovcara koji su osjetljivi na ivermektin, a Stetne reakcije nisu uocene.

Inkompatibilnosti:
Nije primjenjivo.

Ostale mjere opreza:
Ne dopustajte tretiranim Zivotinjama kupanje u vodenim tokovima barem dva sata nakon primjene
proizvoda.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Lijekovi se ne bi smjeli bacati u otpadne vode.

Selamektin moZze izazvati $tetno djelovanje u riba ili odredenih vodenih organizama kojima se ribe
hrane. Spremnik i preostali sadrzaj treba odlagati zajedno s prikupljenim kuénim otpadom kako bi se
izbjegla kontaminacija vodenih tokova.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE
Proizvod je dostupan u pakiranjima od tri pipete (sve jacine), Sest pipeta (sve jacine osim 15 mg) ili
petnaest pipeta (samo jacina 15 mg) u pojedina¢nim vre¢icama od folije unutar vanjske kutije.

Ne moraju sve veli¢ine pakiranja biti u prometu.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte lokalnog
predstavnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet.
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