ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Chanhold 15 mg roztwor do nakrapiania dla kotow i psow < 2,5 kg
Chanhold 30 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 2,6 -5,0 kg
Chanhold 45 mg roztwor do nakrapiania dla kotéw 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg roztwor do nakrapiania dla kotéw 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg roztwor do nakrapiania dla psow 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg roztwor do nakrapiania dla psow 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 40,1 — 60,0 kg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda pipeta zawiera:

Substancja czynna:

Chanhold 15 mg roztwor dla kotow i pséw 6% w/v roztwor — Selamektyna 15 mg
Chanhold 30 mg roztwor dla pséw 12% wiv roztwér Selamektyna 30 mg
Chanhold 45 mg roztwor dla kotow 6% wi/v roztwér  Selamektyna 45 mg
Chanhold 60 mg roztwor dla kotow 6% w/v roztwor  Selamektyna 60 mg
Chanhold 60 mg roztwor dla pséw 12% wi/v roztwér Selamektyna 60 mg
Chanhold 120 mg roztwdr dla pséw 12% wiv roztwér Selamektyna 120 mg
Chanhold 240 mg roztwdr dla pséw 12% wiv roztwor Selamektyna 240 mg
Chanhold 360 mg roztwdr dla pséw 12% wiv roztwor Selamektyna 360 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylowany hydroksytoluen (E321) 0.8 mg/mi
Glikolu dipropylenowego metylowy eter

I1zopropylu alkohol

Przezroczysty bezbarwny do zottego roztwor

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Koty i psy:

e Leczenie i zapobieganie infestacji pchel wywotywanej przez Ctenocephalides spp. przez jeden
miesigc po jednokrotnym podaniu. Jest to spowodowane wlasciwosciami bojczymi produktu w
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stosunku do postaci dorostych, larw oraz jaj. Produkt wykazuje dziatanie 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 7 tygodnia zycia,
poprzez zmnigjszenie liczebnosci populacji pchet. Produkt mozna stosowac jako element
wspomagajacy w leczeniu alergicznego pchlego zaplenia skory, a takze dzigki jego
wlasciwosciom bdjczym w stosunku do larw i jaj moze stuzyé w zwalczaniu istniejacych
infestacji w bezposrednim otoczeniu zwierzat.

e Zapobieganie inwazji Dirofilaria immitis przy regularnym comiesi¢cznym podawaniu.
Produkt weterynaryjny leczniczy moze by¢ bezpiecznie stosowany u zwierzat zakazonych
dorostymi postaciami Dirofilaria immitis, jednak zaleca sig, aby zgodnie z dobra praktyka
weterynaryjng wszystkie zwierzeta w wieku 6 miesigey 1 powyzej zyjace w krajach, w ktorych
istniejg wektory tego pasozyta, byty badane w kierunku obecnos$ci dorostych postaci Dirofilaria
immitis przed rozpoczgciem leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym. Zalecane jest, aby
jako element programu profilaktycznego, okresowo badac¢ psy w kierunku obecno$ci dorostych
postaci robakdw sercowych (dirofilarii), nawet w sytuacji, gdy produktstosowany jest
regularnie w odstepach miesi¢cznych. Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest skuteczny
przeciw dojrzatym postaciom D. immitis.

e Leczenie $wierzbu usznego (Otodectes cynotis).

Koty:
e Leczenie infestacji wszotow (Felicola subrostratus)

e Leczenie inwazji dojrzatych glist (Toxocara cati)
e Leczenie inwazji dojrzatych tegoryjcow (Ancylostoma tubaeforme).

e Leczenie infestacji wszotow (Trichodectes canis)
o Leczenie $wierzbu skornego (wywolywanego przez Sarcoptes. scabiei)
e Leczenie inwazji dojrzatych nicieni jelitowych (Toxocara canis)

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia.

Nie stosowac u kotow chorych, wycienczonych oraz o zbyt niskiej masie ciata (w stosunku do
wielkosci 1 wieku).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Zwierzgta mozna kapac 2 godziny po podaniu produktu i nie powoduje to utraty jego skutecznosci.
Nie stosowac, gdy zwierze ma mokrg sier$¢. Jednak kapiel lub zmoczenie zwierzecia 2 lub wigcej
godzin po podaniu produktu nie zmniejsza jego skutecznosci.

W przypadku $wierzbu usznego nie podawa¢ produktu bezposrednio do kanatu ucha.

Dawke produktu nalezy podawaé zgodnie z zaleceniami, aby ograniczy¢ do minimum objetos¢
podawanego ptynu, ktory moglby zosta¢ zlizany przez zwierze. U kotéw w przypadku intensywnego
wylizywania sierSci moze pojawi¢ si¢ nadmierne $linienie trwajace przez krotki czas.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u docelowych gatunkdw zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest wytgcznie do stosowania na powierzchni¢ skory.
Nie podawa¢ doustnie ani pozajelitowo.



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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest tatwopalny. Chronié¢ przed wysoka temperaturg, iskrami,
otwartym ogniem i innymi zrodtami ognia.

Weterynaryjny produkt leczniczy dziata draznigco na skore i oczy.
Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece, a w przypadku kontaktu ze skorg bezzwlocznie przemyc¢ to
miejsce woda z mydlem. Jezeli lek dostanie si¢ do oka nalezy natychmiast przemy¢ je wodg i nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi ulotke lub opakowanie produktu

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze zwierzeciem az do czasu catkowitego wyschnigcia sier$ci
w miejscu podania. W dniu leczenia, dzieci nie powinny mie¢ kontaktu z leczonym zwierz¢ciem. Nie
nalezy pozwala¢ zwierzetom na spanie z wlascicielem, zwlaszcza z dzieémi. Wykorzystana tubka
powinna by¢ natychmiast wyrzucona i nie mozna zostawiac jej w miejscu widocznym i dostepnym dla
dzieci.

Osoby ze szczegolnie wrazliwg skore lub reagujace alergicznie na kontakt z tego typu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi, powinny zachowac¢ nalezyta ostrozno$¢ w trakcie stosowania tego

produktu leczniczego weterynaryjnego.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Zwierzgta, ktorym podano produkt, nie powinny kapac si¢ w wodzie przez przynajmniej dwie godziny
od podania.

Inne $rodki ostroznosci:

Nie dotyczy.

36  Dzialania niepozadane

Koty:
Rzadko lysienie w miejscu aplikacjit?
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zmiana owlosienia w miejscu aplikacji®
swierzat). nadmierne §linienie®
Bardzo rzadko podraznienie w miejscu aplikacji'*

(< 1 zwierze/10 000 leczonych objawy neurologiczne (w tym drgawki)®

zwierzat, wlgczajac
pojedyncze raporty):

Psy:
Rzadko zmiana owlosienia w miejscu aplikacji®
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zZwierzat):
Bardzo rzadko objawy neurologiczne (w tym drgawki)®

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




1 Zwykle ustepuja samoistnie, ale w niektorych sytuacjach wskazane jest zastosowanie leczenia
objawowego.

2 Lagodne i przejsciowe.

% Miejscowe, tymczasowe zlepianie si¢ sierSci w miejscu podania i/lub sporadyczne pojawianie sie
niewielkiej ilo$ci biatego proszku, ktore zwykle znikaja w ciggu 24 godzin od podania leku i nie maja
wplywu na bezpieczenstwo ani skutecznos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego.

4 Krotkotrwate i miejscowe.

5 Zmiany odwracalne, podobnie jak przy innych lekach z grupy makrocyklicznych laktondw.

® Krotkotrwale, jesli zwierze mocno lize miejsce podania.

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

3.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u psow i kotow w okresie cigzy i laktacji.

Plodnos¢:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w hodowli kotow i psdw.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ w jednorazowej dawce zawierajacej minimum 6
mg/kg m.c. selamektyny.

Jezeli u tego samego zwierzecia chcemy zastosowacé weterynaryjny produkt leczniczy
przeciw innej wystepujacej jednoczesnie infestacji lub inwazji, nalezy poda¢ jednorazowo
zalecang dawke w wysokos$ci 6 mg/kg m.c. Czas terapii poszczegdlnych pasozytdw zostat
przedstawiony ponize;.

Stosowac zgodnie z ponizszg tabela:

Koty (kg) | Produkt Zawarto$¢ mg Moc Nominalna
selamektyny (mg/ml) | wielko$¢
pipety (ml)
<25 1 pipeta Chanhold 15 mg dla kotéw | 15 60 0,25
i psow <2,5 kg
26-75 1 pipeta Chanhold 45 mg dla kotow | 45 60 0,75
2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipeta Chanhold 60 mg dla kotéw | 60 60 1,0
7,6-10 kg
>10 Odpowiednia 60 Odpowiednia
kombinacja tubek kombinacja
tubek




Psy (kg) Produkt Zawarto$¢ mg Moc Nominalna
selamektyny (mg/ml) | wielko$¢
pipety (ml)
<25 1 pipeta Chanhold 15 mg dla kotéw | 15 60 0,25
i psow <2,5 kg
2,6-50 1 pipeta Chanhold 30 mg dla pséw | 30 120 0,25
2,6-5,0 kg
5,1- 10,0 1 pipeta Chanhold 60 mg dla psow | 60 120 0,5
5,1-10,0 kg
10,1 -20,0 | 1 pipeta Chanhold 120 mg dla 120 120 1,0
psow 10,1-20,0 kg
20,1-40,0 | 1 pipeta Chanhold 240 mg dla 240 120 2,0
pséw 20,1-40,0 kg
40,1 -60,0 | 1 pipeta Chanhold 360 mg dla 360 120 3,0
psow 40,1-60,0 kg
> 60 Odpowiednia 60/120 | Odpowiednia
kombinacja tubek kombinacja
tubek

Leczenie i zapobieganie infestacji pchet (koty i psy)

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

W celu zapobiegania infestacji pchet produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany w
miesiecznych odstepach przez caty ,,pchli sezon”, przy czym po raz pierwszy nalezy go podac¢ miesigc
przed poczatkiem okresu aktywnosci pchet. Comiesigeczne leczenie zwierzat w cigzy i laktacji ma na
celu zapobieganie infestacji pchet w miocie do siddmego tygodnia Zycia, poprzez zmniejszenie
liczebnosci populacji pchet.

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

Zapobieganie dirofilariozie (koty i psy)

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany przez caty rok lub przynajmniej od miesigca po
pierwszym kontaktcie zwierzgcia z komarami 1 do kofica sezonu wystepowania komaréw w odstepach
comiesiecznych. Ostatnia dawka musi zosta¢ podana w ciggu miesigca po ostatnim kontakcie z
komarami. Jezeli przeoczy si¢ podanie jednej dawki i odstep migdzy kolejnymi podaniami przekroczy
miesigc, nalezy bezzwtocznie poda¢ produkt leczniczy weterynaryjny i ponownie powroci¢ do
comiesiecznego stosowania produktu, co pozwoli na zminimalizowanie mozliwosci rozwoju
dorostych postaci Dirofilaria immitis. Jezeli chcemy zastosowac¢ inny lek w programie profilaktyki
dirofilariozy, to jego pierwsza dawke nalezy poda¢ nie p6zniej niz miesigc po ostatniej dawce
poprzedniego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie inwazji nicieni (koty i psy)
Nalezy poda¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie wszotowicy (koty i psy)
Nalezy poda¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie $§wierzbu usznego (koty)
Nalezy poda¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie §wierzbu usznego (psy)
Nalezy podawac¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego. Po kazdym leczeniu nalezy
delikatnie usuna¢ pasozyty zalegajace w kanale ucha zewngtrznego. Po 30 dniach od leczenia lekarz
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weterynarii moze powtornie zastosowaé produkt leczniczego weterynaryjnego u tego samego
zwierzecia.

Leczenie inwazji tegoryjcow (koty)
Nalezy podac¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie §wierzbu skornego (psy)
Aby catkowicie zlikwidowac¢ §wierzbowce nalezy podawacé jedng dawke produktu leczniczego
weterynaryjnego przez dwa kolejne miesigce

Sposéb podania:

Wyjaé pipete z produktem z opakowania.

Trzymaj pipet¢ pionowo.

Stuknij waska cze$¢ pipety, aby upewni¢ si¢, ze zawarto$¢ pozostata w glownym korpusie pipety.
Odepnij koncowke.

Rozl6z ptaszcz zwierzgcia na grzbiecie zwierzecia u nasady szyi przed topatkami, az skora bedzie
widoczna. Umies¢ koncowke pipety na skorze i kilkakrotnie wycisnij pipete, aby oproznic jej
zawartos¢ catkowicie i bezposrednio na skore w jednym miejscu.

Podawac miejscowo na skorg u podstawy szyi migdzy topatkami.

Nalezy unika¢ takze kontaktu produktu z wtasnymi palcami.

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

Po podaniu 10-krotnosci zalecanej dawki nie obserwowano dziatan niepozadanych.

Selamektyng podawano psom i kotom zakazonym dorostymi postaciami Dirofilaria immitis w dawce
3-krotnie przekraczajacej dawke zalecana i nie stwierdzono objawow niepozadanych. Produkt
leczniczy weterynaryjny podawano takze samcom i samicom kotdw i psow w sezonie rozrodczym, a
takze samicom w cigzy i laktacji w dawce 3-krotnie przekraczajacej dawke zalecang oraz owczarkom
Collie wrazliwym na iwermektyne w dawce 5-krotnie przekraczajacej dawke zalecang i nie
stwierdzono zadnych objawow niepozadanych.

3.11 Szczegdlne 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 Okres karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QP54A A05

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 prawidlowego przewodzenia bodzcow. W wyniku
tego dochodzi do catkowitego zablokowania aktywnosci elektrycznej komorek nerwowych u nicieni i
komorek migsniowych u stawonogoéw, a w efekcie do porazenia i/lub $Smierci 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 zwierzeciu), zapobieganie sktadaniu i rozwojowi jaj (na zwierzgciu i w jego otoczeniu)
oraz usmiercanie larw (w otoczeniu zwierzat). Pozostato$ci produktu pochodzace ze zwierzat, ktorym
podano selamektyng wykazujg dziatanie bojcze w stosunku do pchlich jaj i postaci larwalnych
wczesniej nie wystawianych na dziatanie selamektyny i w ten sposob nastepuje kontrola istniejacych
infestacji w bezposrednim otoczeniu zwierzat.

Wykazano takze skutecznos$¢ przeciw larwom Dirofilaria immitis.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Selamektyna po podaniu miejscowym jest wchlaniana z powierzchni skory i osigga maksymalne
stezenie w osoczu po okoto 1 dniu u kotéw i 3 dniach u psow.

Po wchtonigciu 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. Przedtuzone utrzymywanie si¢ i powolna eliminacja
selamektyny z osocza znajduja potwierdzenie w wartosciach biologicznego okresu poltrwania w fazie
eliminacji wynoszacego 8 dni u kotow i 11 dni u pséw. Ogolne utrzymywanie si¢ selamektyny w
osoczu i brak szybkiego metabolizmu zapewniaja, ze skuteczne stezenie selamektyny w osoczu
utrzymuje si¢ przez caty okres miedzy kolejnymi podaniami (30 dni).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Weterynaryjny produkt leczniczy jest pakowany w biatg plastikows pipete utworzong z warstwy

polipropylenu / cyklicznego kopolimeru olefinowego / polipropylenu z warstwg polietylenu / etylenu /

alkoholu winylowego / polietylenu.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest dostepny w opakowaniach po trzy pipety (wszystkie moce ),

szes$¢ pipet (wszystkie moce z wyjatkiem 15 mg) lub pigtnascie pipet (tylko 15 mg) w pojedynczych

saszetkach z folii w opakowaniu zewnetrznym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac¢ si¢ do cieckow wodnych, poniewaz
selamektyna moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

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

EU/2/19/236/001-016

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/04/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

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



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

ANEKS I1

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO, 15 mg

[1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Chanhold 15 mg roztwor do nakrapiania

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pipeta zawiera:

Selamektyna 15 mg

[3. WIELKOSC OPAKOWANIA

3 pipety
15 pipet

0,25 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy o masie ciala 2,5 kg lub mniej

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

|6. DROGI PODANIA

Podawac miejscowo na skorg.

7. OKRESY KARENCJI

[8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

|14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/236/001 3 pipety
EU/2/19/236/002 15 pipet

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg dla pséw

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

Chanhold 30 mg roztwor do nakrapiania
Chanhold 60 mg roztwér do nakrapiania
Chanhold 120 mg roztwor do nakrapiania
Chanhold 240 mg roztwor do nakrapiania
Chanhold 360 mg roztwdr do nakrapiania

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pipeta zawiera:

Selamektyna 30 mg
Selamektyna 60 mg
Selamektyna 120 mg
Selamektyna 240 mg
Selamektyna 360 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

3 pipety
6 pipet

0.25 ml
0.5 ml
1.0 ml
2.0ml
3.0ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy o masie ciata 2,6-5,0 kg.
Psy o masie ciata 5,1 — 10,0 kg.
Psy o masie ciata 10,1 — 20,0 kg.
Psy o masie ciata 20,1 — 40,0 kg.
Psy o masie ciata 40,1 — 60,0 kg

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podawaé miejscowo na skore.

7. OKRESY KARENCJI
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[8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

|14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/236/007 - 3 pipety

EU/2/19/236/008 - 6 pipet

EU/2/19/236/009 - 3 pipety

EU/2/19/236/010 - 6 pipet

EU/2/19/236/011 - 3 pipety

EU/2/19/236/012 - 6 pipet EU/2/19/236/013 - 3 pipety
EU/2/19/236/014 - 6 pipet

EU/2/19/236/015 - 3 pipety

EU/2/19/236/016 - 6 pipet

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO, 45 mg, 60 mg dla kotow

[1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Chanhold 45 mg roztwor do nakrapiania
Chanhold 60 mg roztwér do nakrapiania

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pipeta zawiera:

Selamektyna 45 mg
Selamektyna 60 mg

[3. WIELKOSC OPAKOWANIA

3 pipety
6 pipet

0,75 ml
1,0 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty o masie ciata 2,6—7,5 kg.
Koty o masie ciata 7,6 —10,0 kg.

[5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podawac miejscowo na skorg.

7. OKRESY KARENCIJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

[14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/236/003 - 3 pipety
EU/2/19/236/004 - 6 pipet
EU/2/19/236/005 - 3 pipety
EU/2/19/236/006 - 6 pipet

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FOLIOWA/SASZETKA, 15 mg,30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240mg, 360 mg

[1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Chanhold 15 mg spot-on dla kotéw i pséw
Chanhold 30 mg spot-on dla pséw
Chanhold 45 mg spot-on dla kotéw
Chanhold 60 mg spot-on dla kotdw
Chanhold 60 mg spot-on dla pséw
Chanhold 120 mg spot-on dla pséw
Chanhold 240 mg spot-on dla psow
Chanhold 360 mg spot-on dla pséw

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

15 mg Selamektyna
30 mg Selamektyna
45 mg Selamektyna
60 mg Selamektyna
120 mg Selamekyna
240 mg Selamektyna
360 mg Selamektyna

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

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

[1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Chanhold @ 7f

[2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

0.25 ml
0.5 ml
0.75 ml
1.0 ml
2.0ml
3.0ml

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

[4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Chanhold 15 mg roztwor do nakrapiania dla kotow i pséw < 2,5 kg
Chanhold 30 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 2,6 -5,0 kg
Chanhold 45 mg roztwor do nakrapiania dla kotéw 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg roztwor do nakrapiania dla kotéw 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg roztwor do nakrapiania dla psow 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 40,1 — 60,0 kg

2. Skilad

Substancja czynna:

Chanhold 15 mg roztwor dla kotdéw i psow 6% wi/v roztwor — Selamektyna 15mg
Chanhold 30 mg roztwor dla psow 12% wiv roztwér Selamektyna 30 mg
Chanhold 45 mg roztwor dla kotéw 6% wi/v roztwor  Selamektyna 45 mg
Chanhold 60 mg roztwor dla kotéw 6% wi/v roztwor  Selamektyna 60 mg
Chanhold 60 mg roztwor dla pséw 12% wi/v roztwor Selamektyna 60 mg
Chanhold 120 mg roztwor dla psow 12% wi/v roztwor Selamektyna 120 mg
Chanhold 240 mg roztwor dla pséw 12% wi/v roztwér Selamektyna 240 mg
Chanhold 360 mg roztwdr dla pséw 12% wiv roztwér Selamektyna 360 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylowany hydroksytoluen (E321) 0.8 mg/ml

Przezroczysty bezbarwny do zottego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kotyipsy‘ !E

4, Wskazania lecznicze

Koty i psy:

e Leczenie i zapobieganie infestacji pchel wywotywanej przez Ctenocephalides spp. przez jeden
miesigc po jednokrotnym podaniu. Jest to spowodowane wlasciwosciami bojczymi produktu w
stosunku do postaci dorostych, larw oraz jaj. Produkt wykazuje dziatanie 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 7 tygodnia zycia,
poprzez zmniejszenie liczebnosci populacji pchet. Produkt mozna stosowac jako element
wspomagajacy w leczeniu alergicznego pchlego zaplenia skory, a takze dzigki jego
wlasciwosciom bojczym w stosunku do larw i jaj moze stuzy¢é w zwalczaniu istniejacych
infestacji w bezposrednim otoczeniu zwierzat.
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e Zapobieganie dirofilariozie wywotywanej przez Dirofilaria immitis przy regularnym
comiesiecznym podawaniu. Produkt moze by¢ bezpiecznie stosowany u zwierzat zakazonych
dorostymi postaciami Dirofilaria immitis, jednak zaleca si¢, aby zgodnie z dobra praktyka
weterynaryjng wszystkie zwierzeta w wieku 6 miesigey 1 starsze zyjace w krajach, w ktorych
istniejg wektory tego pasozyta, bylty badane w kierunku obecnosci dorostych postaci
Dirofilaria immitis przed rozpocze¢ciem podawania produktu produkt. Zalecane jest, aby jako
element programu profilaktycznego, okresowo bada¢ psy w kierunku obecnosci dorostych
postaci robakdw sercowych (dirofilarii), nawet w sytuacji, gdy produktstosowany jest
regularnie w odstgpach miesigcznych. Produkt nie jest skuteczny przeciw dojrzatym
postaciom D. immitis.

e Leczenie $wierzbu usznego (Otodectes cynotis)

Koty:
o Leczenie infestacji wszotow (Felicola subrostratus)
e Leczenie inwazji dojrzatych glist (Toxocara cati)
e Leczenie inwazji dojrzatych tegoryjcow (Ancylostoma tubaeformae).

Psy:
e Leczenie infestacji wszotow (Trichodectes canis)
e Leczenie $wierzbu skornego (wywotywanego przez Sarcoptes scabiei)
e Leczenie inwazji dojrzatych nicieni jelitowych (Toxocara canis).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia.

Nie stosowac u kotow chorych, wycienczonych oraz o zbyt niskiej masie ciata (w stosunku do
wielkos$ci 1 wieku).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Zwierzeta mozna kapac 2 godziny po podaniu produktu bez utraty skutecznosci leczenia. Nie podawac
na mokrg siers¢ . Mycie szamponem lub moczenie zwierzat 2 godziny po leczeniu nie obniza
skutecznosci produktu.

W przypadku leczenia §wierzbu usznego nie podawac bezposrednio do kanatu ucha.

Dawke produktu nalezy podawac zgodnie z zaleceniami, aby ograniczy¢ do minimum objetosc¢
podawanego plynu, ktory moglby zostaé zlizany przez zwierzg.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt przeznaczony jest wytacznie do stosowania na powierzchni¢ skory. Nie podawac¢ doustnie ani
pozajelitowo.

Do czasu wyschnigcia siersci lub przez co najmniej 30 minut nie pozwalaé na zblizanie si¢ zwierzgcia
do ognia lub innych zrodet zaptonu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt leczniczy weterynaryjny jest fatwopalny. Chroni¢ przed wysoka temperaturg, iskrami,
otwartym ogniem i innymi zrodtami ognia.

Produkt dziata draznigco na skore i oczy.
Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.
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Po zastosowaniu produktu umy¢ rece, a w przypadku kontaktu ze skorg bezzwlocznie przemyc¢ to
miejsce woda z mydlem. Jezeli lek dostanie si¢ do oka nalezy natychmiast przemy¢ je woda i
niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokazac lekarzowi ulotke lub opakowanie produktu.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze zwierzeciem az do czasu catkowitego wyschnigcia sier$ci
w miejscu podania. W dniu leczenia, dzieci nie powinny mie¢ kontaktu z leczonym zwierz¢ciem. Nie
nalezy pozwala¢ zwierzetom na spanie z wlascicielem, zwlaszcza z dzieémi. Wykorzystana pipeta
powinna by¢ natychmiast wyrzucona i nie mozna zostawiac jej w miejscu widocznym i dostepnym dla
dzieci.

Osoby ze szczegolnie wrazliwg skore lub reagujace alergicznie na kontakt z tego typu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi, powinny zachowac¢ nalezyta ostrozno$¢ w trakcie stosowania tego

produktu leczniczego weterynaryjnego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie pozwala¢ zwierzgtom na kapiel w ciekach wodnych przez co najmniej dwie godziny po podaniu
produktu.

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany u cigzarnych i karmigcych kotdw i psow.
Plodnosc¢:

Moze by¢ stosowany w hodowli kotéw 1 psow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Nieznane.

Przedawkowanie:

Po podaniu 10-krotnosci zalecanej dawki nie obserwowano dziatan niepozadanych. Selamectin
podawano psom i kotom zakazonym dorostymi postaciami Dirofilaria immitis w dawce 3-krotnie
przekraczajgcej dawke zalecang i nie stwierdzono objawow niepozadanych. Produkt leczniczy
weterynaryjny podawano takze samcom i samicom kotow i psow w sezonie rozrodczym, a takze
samicom w cigzy i laktacji w dawce 3-krotnie przekraczajacej dawke zalecang oraz owczarkom Collie
wrazliwym na iwermektyne w dawce 5-krotnie przekraczajacej dawke zalecang i nie stwierdzono
zadnych objawdw niepozadanych

1. Zdarzenia niepozadane
Koty:
Rzadko lysienie w miejscu aplikacjil?
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zmiana owlosienia w miejscu aplikacji®
Zwierzat): nadmierne §linienie®
Bardzo rzadko podraznienie w miejscu aplikacjit*

(< 1 zwierze/10 000 leczonych objawy neurologiczne (w tym drgawki)®

zwierzat, wlgczajac
pojedyncze raporty):
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Psy:

Rzadko zmiana owlosienia w miejscu aplikacji®
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zZwierzat):
Bardzo rzadko objawy neurologiczne (w tym drgawki)®

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

1 Zwykle ustepuja samoistnie, ale w niektorych sytuacjach wskazane jest zastosowanie leczenia
objawowego.

2 Y agodne i przejsciowe.

% Miejscowe, tymczasowe zlepianie si¢ sierSci w miejscu podania i/lub sporadyczne pojawianie si¢
niewielkiej iloSci biatego proszku, ktore zwykle znikajg w ciggu 24 godzin od podania leku i nie maja
wplywu na bezpieczenstwo ani skutecznos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego.

4 Krotkotrwate i miejscowe.

% Zmiany odwracalne, podobnie jak przy innych lekach z grupy makrocyklicznych laktonéw.

® Krotkotrwale, jesli zwierze mocno lize miejsce podania.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:{dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie na skoére (spot-on).

Podawac miejscowo w jednorazowej dawce zawierajacej minimum 6 mg selamektyny /kg m.c.. Jezeli
u tego samego zwierzgcia chcemy zastosowac produkt leczniczy weterynaryjny przeciw wystepujacej
jednoczesnie infestacji lub inwazji, nalezy poda¢ miejscowo jedng zalecang dawke w wysoko$ci 6

mg/kg m.c. Dla poszczegdlnych parazytow okres leczenia podano ponize;j.

Stosowac zgodnie z ponizsza tabela:

Koty (kg) | Produkt Zawarto$¢ mg Moc Nominalna
selamektyny (mg/ml) | wielkos$¢
pipety — (ml)
<25 1 pipeta Chanhold 15 mg dla kotow | 15 60 0,25
i psow <2,5 kg
26-75 1 pipeta Chanhold 45 mg dla kotow | 45 60 0,75
2,6-7,5 kg
7,6 —10,0 | 1 pipeta Chanhold 60 mg dla kotow | 60 60 1,0
7,6-10 kg
>10 Odpowiednia 60 Odpowiednia
kombinacja tubek kombinacja
tubek
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Psy (kg) Produkt Zawarto$¢ mg Moc Nominalna
selamektyny (mg/ml) | wielko$¢
pipety — (ml)
<25 1 pipeta Chanhold 15 mg dla kotéw | 15 60 0,25
i psow <2,5 kg
2,6-50 1 pipeta Chanhold 30 mg dla pséw | 30 120 0,25
2,6-5,0 kg
5,1- 10,0 1 pipeta Chanhold 60 mg dla psow | 60 120 0,5
5,1-10,0 kg
10,1 -20,0 | 1 pipeta Chanhold 120 mg dla 120 120 1,0
psow 10,1-20,0 kg
20,1-40,0 | 1 pipeta Chanhold 240 mg dla 240 120 2,0
pséw 20,1-40,0 kg
40,1 -60,0 | 1 pipeta Chanhold 360 mg dla 360 120 3,0
psow 40,1-60,0 kg
> 60 Odpowiednia 60/120 | Odpowiednia
kombinacja tubek kombinacja
tubek

Leczenie i zapobieganie infestacji pchel (koty i psy)

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

W celu zapobiegania infestacji pchet weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany
zwierzgtom w miesi¢cznych odstepach przez caty ,,pchli sezon”, przy czym po raz pierwszy nalezy go
poda¢ miesigc przed poczatkiem okresu aktywnosci pchel. Stosowanie produktu powoduje $mieré¢
pchet atakujacych zwierzg, dzigki czemu nie dochodzi do wytwarzania przez nie jaj oraz $mierc¢ form
larwalnych (obecne tylko w otoczeniu zwierzat). Powoduje to przerwanie cyklu zyciowego pchet i
chroni zwierzeta przez infestacja.

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

Zapobieganie dirofilariozie (koty i psy)

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany przez caly rok lub przynajmniej miesiac od
pierwszego kontaktu zwierzgcia z komarami do konca sezonu wystepowania komaréow w odstepach
miesiecznych. Ostatnia dawka musi zosta¢ podana w ciagu miesigca po ostatnim kontakcie z
komarami. Jezeli przeoczy si¢ podanie jednej dawki 1 odstep mi¢dzy kolejnymi podaniami przekroczy
miesigc, nalezy bezzwtocznie poda¢ produkt leczniczy weterynaryjny i ponownie powréoci¢ do
comiesi¢cznego stosowania, co pozwoli na zminimalizowanie mozliwosci rozwoju dorostych postaci
Dirofilaria immitis. Jezeli produkt leczniczy weterynaryjny zostanie wprowadzony zamiast innego
leku do programu profilaktyki dirofilariozy, to jego pierwsza dawke nalezy podaé nie pdzniej niz
miesigc po ostatniej dawce poprzedniego produktu.

Leczenie inwazji nicieni (koty i psy)
Nalezy podac jedng dawkg produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie wszolowicy (koty i psy)
Nalezy podac jedng dawkg produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie $wierzbu usznego (koty)
Nalezy podac jedng dawkg produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie $wierzbu usznego (psy)
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Nalezy podawac jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego. Po kazdym leczeniu nalezy
delikatnie usuna¢ pasozyty zalegajace w kanale ucha zewngtrznego. Po 30 dniach od leczenia lekarz
weterynarii moze powtdrnie zastosowac¢ produkt u tego samego zwierzecia.

Leczenie inwazji tegoryjcow (koty)
Nalezy podac¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie $wierzbu skornego (psy)
Aby catkowicie zlikwidowac¢ §wierzbowce nalezy podawaé jedng dawke produktu leczniczego
weterynaryjnego przez dwa kolejne miesigce.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Instrukcja stosowania:

Wyjaé pipete z produktem z opakowania.

Trzymaj pipet¢ pionowo.

Stuknij waska cze$¢ pipety, aby upewnic si¢, ze zawarto$¢ pozostala w glownym korpusie pipety.
Odepnij koncowke.

Rozt6z ptaszcz zwierzgcia na grzbiecie zwierzecia u nasady szyi przed topatkami, az skora bedzie
widoczna. Umies¢ koncowke pipety na skorze i kilkakrotnie wycisnij pipete, aby oproznic jej
zawartos¢ catkowicie i bezposrednio na skore w jednym miejscu.

Podawac miejscowo na skorg u podstawy szyi migdzy topatkami.

Nalezy unika¢ takze kontaktu produktu z wtasnymi palcami.

Nie stosowac, gdy zwierze ma mokrg siers¢. Kapiel lub zmoczenie zwierzecia 2 lub wigeej godzin po
podaniu produktu nie zmniejsza jego skutecznosci.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekoéw wodnych, poniewaz
selamektyna moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmow wodnych.

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/19/236/001-016

Weterynaryjny produkt leczniczy jest dostgpny w opakowaniach po trzy pipety (wszystkie moce),
szes¢ pipet (wszystkie moce z wyjatkiem 15 mg) lub pigtnascie pipet (tylko 15 mg) w pojedynczych

saszetkach z folii w opakowaniu zewn¢trznym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: + 353 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
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Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A

PL-00-446 Warszawa

Tel: +48 228333177

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland/ Irlande/ lerland

Tel/Tel: +353 91 841788

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Wpnannus

Tel/Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Mistni zéastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a
CZ-140 00 Praha

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Midgiloa hoidja kohalik esindaja:
AS Dimedium

Roheline 9, Tahtvere,

61410 Tartu, Estonia

Tel: +372 739 0660

Elrada
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Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft.

Pap Kéroly u. 4-6
HU-1139 Budapest

Tel.: +36 1 2370603

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

lerland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Polska



Tomko6g avTITPOCMTOS TOV KATOYOV TNG GOEL0G
KUK AoQopiog:

Neocell E.ILE.

100 yAp. E6vikng Odov ABnvov- Aapiog

14452 Metopopewon, Adnva,

Tel: 210 2844333

Espafia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucién 1, P.B. 3
08960 Sant Just Desvern
(Barcelona) Espafa

Tel. + 34 93 480 2277
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Lokalny przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A

PL-00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788



France

Laboratoire Perrigo France

200 Avenue De Paris

92320 Chatillon

France

Tél: +33 (0)1 55 48 18 00
CHCIFRLOPFQualiteProduit@perrigo.com

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

irland

Simi: + 353 91 841788

Italia

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

Ozzano dell'Emilia (BO),

Italia

Tel: +39 051791501

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdia

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

Roménia

S.C. MONTERO VET S.R.L.,,
Oras Bragadiru

Strada Celofibrei nr. 25-27
077025, Romania

Tel: 0729 290 738

Email: client@montero.vet

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Miestny zastupca drzitel'a rozhodnutia o
registracii:

Orion Pharma s.r.o.

Na strzi 2102/61a

140 00 Praha

Cesko

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Puh/Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 35391 841788

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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