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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chanhold 15 mg roztwoér 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 roztwoér 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 pséw 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 40,1 — 60,0 kg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda jednodawkowa pipeta zawiera:

Substancja czynna:

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

Substancje pomocnicze:
Butylowany hydroksytoluen (E321) 0,08%

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania (typu spot-on)
Przezroczysty bezbarwny do zottego roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Koty i psy:
¢ Leczenie i zapobieganie infestacji pchel wywolywanej przez Ctenocephalides spp. przez jeden

miesigc po jednokrotnym podaniu. Jest to spowodowane wlasciwosciami bdjczymi produktu w
stosunku do postaci dorostych, larw oraz jaj. Produkt wykazuje dziatanie bojcze w stosunku do
jaj przez 3 tygodnie od momentu jego podania. Comiesigczne podawanie produktu zwierzgtom
w ciazy 1 laktacji ma na celu zapobieganie infestacji pchet w miocie az do 7 tygodnia zycia,
poprzez zmniejszenie liczebnos$ci populacji pchet. Produkt mozna stosowac jako element
wspomagajacy w leczeniu alergicznego pchlego zaplenia skory, a takze dzieki jego
wlasciwosciom bojczym w stosunku do larw i jaj moze stuzy¢ w zwalczaniu istniejacych
infestacji w bezposrednim otoczeniu zwierzat.



e Zapobieganie inwazji Dirofilaria immitis przy regularnym comiesigcznym podawaniu.
Product moze by¢ bezpiecznie stosowany u zwierzat zakazonych dorostymi postaciami
Dirofilaria immitis, jednak zaleca sig¢, aby zgodnie z dobrag praktyka weterynaryjng wszystkie
zwierzeta w wieku 6 miesiecy 1 powyzej zyjace w krajach, w ktorych istniejg wektory tego
pasozyta, byly badane w kierunku obecno$ci dorostych postaci Dirofilaria immitis przed
rozpoczeciem podawania produktu produkt. Zalecane jest, aby jako element programu
profilaktycznego, okresowo bada¢ psy w kierunku obecnosci dorostych postaci robakow
sercowych (dirofilarii), nawet w sytuacji, gdy produktstosowany jest regularnie w odstepach
miesigcznych. Produkt 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 tggoryjcow (Ancylostoma tubaeforme).

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé 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 stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

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

Dawke produktu nalezy podawac zgodnie z zaleceniami, aby ograniczy¢ do minimum objetos¢
podawanego ptynu, ktory mogltby zostac zlizany przez zwierzg. U kotoéw w przypadku intensywnego
wylizywania sierSci moze pojawi¢ sie nadmierne $linienie trwajace przez krotki czas.

45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest wytacznie do stosowania na powierzchni¢ skory.
Nie podawa¢ doustnie ani pozajelitowo.

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Produkt jest tatwopalny. Chroni¢ przed wysoka temperatura, iskrami, otwartym ogniem i innymi
zroédtami ognia.

Produkt dziata draznigco na skore i oczy. Nie palié, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

Po zastosowaniu produktu umyc¢ rece, a w przypadku kontaktu ze skorg bezzwlocznie przemy¢ to
miejsce wodg z mydtem. Jezeli lek dostanie si¢ do oka nalezy natychmiast przemy¢ je wodg i nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska i pokazac lekarzowi ulotke lub opakowanie produktu
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Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze zwierzeciem az do czasu catkowitego wyschnigcia siersci
w miejscu podania. W dniu leczenia, dzieci nie powinny mie¢ kontaktu z leczonym zwierzgciem. Nie
nalezy pozwala¢ zwierz¢tom na spanie z wlascicielem, zwlaszcza z dzie¢mi. 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.

Inne $rodki ostroznosci
Zwierzeta, ktorym podano produkt, nie powinny kgpaé si¢ w wodzie przez przynajmniej dwie godziny
od podania.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego u kotow powodowato niekiedy tagodne
przejsciowe wylysienie w miejscu podania. Bardzo rzadko obserwowano takze przejsciowe
ogniskowe podraznienie. Wytysienie i podraznienie zwykle ustepujg samoistnie, ale w niektorych
sytuacjach wskazane jest zastosowanie leczenia objawowego.

U kotéw w przypadku intensywnego wylizywania siersci moze pojawic¢ si¢ nadmierne $linienie
trwajace przez krotki czas.

Zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego u kotow i psow moze nickiedy wywotac
miejscowe przejsciowe zlepienie si¢ wlosdw w miejscu podania i/lub niekiedy pojawienie si¢ matej
iloéci biatego proszku. Jest to normalne i znika zwykle w ciggu 24 godzin od podania leku, nie
wplywajac na bezpieczenstwo ani skutecznos¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

W bardzo rzadkich przypadkach, podobnie jak w przypadku innych makrocyklicznych laktonéw, po
zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego obserwowano odwracalne objawy nerwowe,
wlaczajac napady padaczkowe.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiegcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Produkt moze by¢ stosowany u pséw i kotow w sezonie rozrodczym, w czasie ciagzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt nalezy podawa¢ w jednorazowej dawce zawierajacej minimum 6 mg/kg m.c. selamektyny.
Jezeli u tego samego zwierzecia chcemy zastosowaé produkt przeciw innej wystepujacej jednoczesnie

infestacji lub inwazji, nalezy poda¢ jednorazowo zalecang dawke w wysokosci 6 mg/kg m.c. Czas
terapii poszczegolnych pasozytdw zostal przedstawiony ponizej.



Stosowac zgodnie z ponizszg tabela:

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

Leczenie i zapobieganie infestacji pchel (koty i psy)
Podanie produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje $§mier¢ dorostych pchel bytujacych na

zwierzgciu, 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 nastepuje
kontrola istniejacych 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. Comiesigczne leczenie zwierzat w cigzy i laktacji ma na
celu zapobieganie infestacji pchet w miocie do siddmego tygodnia zycia, poprzez zmniejszenie
liczebnos$ci populacji pchet.

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

Zapobieganie dirofilariozie (koty i psy)

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany przez caty rok lub przynajmniej od miesigca po
pierwszym kontaktcie zwierzecia z komarami i do konca sezonu wystepowania komaréw w odstgpach
comiesiecznych. Ostatnia dawka musi zosta¢ podana w ciggu miesigca po ostatnim kontakcie z
komarami. Jezeli przeoczy si¢ podanie jednej dawki i odstep miedzy kolejnymi podaniami przekroczy
miesigc, nalezy bezzwlocznie podaé produkt leczniczy weterynaryjny i ponownie powrdci¢ do
comiesiecznego stosowania produktu, co pozwoli na zminimalizowanie mozliwos$ci rozwoju
dorostych postaci Dirofilaria immitis. Jezeli chcemy zastosowac inny lek w programie profilaktyki
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dirofilariozy, to jego pierwsza dawke nalezy podaé 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 podawa¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego. Po kazdym leczeniu nalezy
delikatnie usuna¢ pasozyty zalegajace w kanale ucha zewnetrznego. Po 30 dniach od leczenia lekarz
weterynarii moze powtdrnie zastosowaé produkt leczniczego weterynaryjnego u tego samego
zwierzecia.

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

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

Sposob podania
Wyjaé pipete produktem z opakowania.

Trzymaj pipetg pionowo.

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

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

Podawa¢ miejscowo na skorg u podstawy szyi migdzy topatkami.

Nalezy unika¢ takze kontaktu produktu z wlasnymi palcami.




4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

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 zalecang i nie stwierdzono objawow niepozadanych. Produkt leczniczy
weterynaryjny podawano takze samcom i samicom kotow i psOw w sezonie rozrodczym, a takze
samicom w ciazy i laktacji w dawce 3-krotnie przekraczajacej dawke zalecang oraz owczarkom Collie
wrazliwym na iwermektyne w dawce 5-krotnie przekraczajacej dawke zalecana i nie stwierdzono
zadnych objawow niepozadanych.

4,11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwpasozytnicze, insektycydy i repelenty makrocykliczne
laktony .
Kod ATCvet: QP54A A05.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Selamektyna jest potsyntetyczng pochodna awermektyny. Wykazuje aktywnos¢ przeciw wielu
gatunkom pasozytdw bezkregowych, a mechanizm jej dzialania polega na zmianie przepuszczalno$ci
kanatéw chlorkowych prowadzacej do uposledzenia prawidtowego przewodzenia bodzcoéw. W wyniku
tego dochodzi do catkowitego zablokowania aktywnosci elektrycznej komorek nerwowych u nicieni i
komoérek migsniowych u stawonogow, a w efekcie do porazenia i/lub $mierci pasozytow.

Selamektyna wykazuje dziatanie bojcze w stosunku do postaci dorostych pchel, larw i jaj. Z tego
powodu selamektyna skutecznie zaburza cykl zyciowy pchet poprzez usmiercanie postaci dorostych
(bytujace na zwierzeciu), zapobieganie sktadaniu i rozwojowi jaj (na zwierzgciu i w jego otoczeniu)
oraz u$miercanie larw (w otoczeniu zwierzat). Pozostalosci produktu pochodzace ze zwierzat, ktorym
podano selamektyn¢ wykazuja 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 skuteczno$¢ przeciw larwom Dirofilaria immitis.

5.2  Wlasciwosci 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 pséw. Po wchlonieciu z powierzchni skory
ulega ogélnej dystrybucji i powolnej eliminacji z osocza, co potwierdza stwierdzenie wykrywalnych
stezen leku w osoczu psow i kotow 30 dni po podaniu zewngetrznie pojedynczej dawki 6 mg/kg m.c.
Przedtuzone utrzymywanie si¢ i powolna eliminacja selamektyny z osocza znajduja potwierdzenie w
warto$ciach biologicznego okresu pottrwania w fazie eliminacji wynoszacego 8 dni u kotéw i 11 dniu
psow. Ogdblne utrzymywanie si¢ selamektyny w osoczu i brak szybkiego metabolizmu zapewniajg, ze
skuteczne stezenie selamektyny w osoczu utrzymuje si¢ przez caty okres mi¢dzy kolejnymi podaniami
(30 dni).



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylowany hydroksytoluen (E321) 0,08%

Glikolu dipropylenowego metylowy eter

Izopropylu alkohol

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt leczniczy weterynaryjny jest pakowany w biatg plastikowg pipete utworzong z warstwy
polipropylenu / cyklicznego kopolimeru olefinowego / polipropylenu z warstwa polietylenu / etylenu /
alkoholu winylowego / polietylenu.

Produkt jest dostepny w opakowaniach po trzy pipety (wszystkie moce ), sze$¢ 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¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

Chanhold nie powinien by¢ wyrzucany do wody poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych
zwierzat wodnych. Zuzyte opakowania i pozostatosci leku powinny by¢ usuwane zgodnie z lokalnymi
przepisami, aby unikna¢ skazenia wszelkich ciekdéw wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, Irlandia

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

EU/2/19/236/001-016



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy


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

ANEKS 11

WYTWORCAODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A.  WYTWORCAODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
Nie dotyczy
D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Specjalne wymagania dotyczace monitorowania bezpieczenstwa:

Przedktadane okresowe raporty o bezpieczenstwie (PSUR) sg synchronizowane i przekazywane z taka
samg czgstotliwos$cia, jak w przypadku produktu referencyjnego.
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ANEKS I11

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 PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chanhold 15 mg roztwoér do nakrapiania dla kotow i psow < 2,5 kg
selamektyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Selamektyna 15 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania (typ spot-on)

[4. WIELKOSC OPAKOWANIA

3 pipety
15 pipet

0,25 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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

6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Podawac¢ miejscowo na skoreg.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

Obrazy do opcjonalnego zamieszczenia jesli pozwala na to miejsce na opakowaniu
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(8. OKRES(-Y) KARENCJI

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpaddw: nalezy przeczytaé ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irlandia
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[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

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

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chanhold 30 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 2,6 -5,0 kg
Chanhold 60 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg roztwér do nakrapiania dla pséw 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg roztwdr do nakrapiania dla pséw 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg roztwdr do nakrapiania dla pséw 40,1 — 60,0 kg

selamektyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania (typ spot-on)

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

3 pipety
6 pipet

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

5. 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

6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA
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Podawa¢ miejscowo na skore.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Obrazy do opcjonalnego zamieszczenia jesli pozwala na to miejsce na opakowaniu

8. OKRES(-Y) KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irlandia

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO, 45 mg, 60 mg dla kotéw

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

selamektyna

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Selamektyna 45 mg
Selamektyna 60 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania (typ spot-on)

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

3 pipety
6 pipet

0,75 ml
1,0 ml

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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

6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Podawa¢ miejscowo na skore.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

Obrazy do opcjonalnego zamieszczenia jesli pozwala na to miejsce na opakowaniu




8.  OKRES(-Y) KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii
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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, 30 mg

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chanhold 15 mg spot-on dla kotéw i pséw < 2,5 kg
Chanhold 30 mg spot-on dla pséw 2,6 -5,0 kg
Chanhold 45 mg spot-on dla kotéw 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg spot-on dla kotéw 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg spot-on dla pséw 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg spot-on dla pséw 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg spot-on dla pséw 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg spot-on dla pséw 40,1 — 60,0 kg

Selamektyna

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

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

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

|4. DROGA (-1) PODANIA

Roztwér do nakrapiania (typ spot-on)

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Nr serii

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci

[8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"
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Wylacznie dla zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Pipeta

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chanhold 15 mg 71
Chanhold 30 mg 7
Chanhold 45 mg
Chanhold 60 mg d
Chanhold 60 mg 7
Chanhold 120 mg 7f
Chanhold 240 mg 7{
Chanhold 360 mg ¥

Selamektyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

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

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

(4. DROGA (-1) PODANIA

Roztwér do nakrapiania (typ spot-on)

[5.  OKRES(-Y) KARENCIJI

6.  NUMER SERII

Nr serii

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"
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Wylacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Chanhold roztwdr do nakrapiania

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chanhold 15 mg roztwor do nakrapiania dla kotow i psow < 2,5 kg
Chanhold 30 mg roztwoér 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 kotow 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 pséw 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg roztw6r do nakrapiania dla pséw 40,1 — 60,0 kg

Selamektyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazda jednodawkowa pipeta zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
Butylowany hydroksytoluen (E321) 0,08%

Przezroczysty bezbarwny do zottego roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Koty i psy:

o Leczenie i zapobieganie infestacji pchel wywotywanej przez Ctenocephalides spp. przez jeden
miesigc po jednokrotnym podaniu. Jest to spowodowane wlasciwosciami bdjczymi 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 zwierz¢tom
w cigzy i laktacji ma na celu zapobieganie infestacji pchet w miocie az do 7 tygodnia zycia,
poprzez zmniejszenie liczebno$ci populacji pchet. Produkt mozna stosowac jako element
wspomagajacy w leczeniu alergicznego pchlego zaplenia skory, a takze dzigki jego
wlasciwosciom bojczym w stosunku do larw i jaj moze stuzy¢ w zwalczaniu istniejagcych
infestacji w bezposrednim otoczeniu zwierzat.
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e Zapobieganie dirofilariozie wywolywanej przez Dirofilaria immitis przy regularnym
comiesiecznym podawaniu. Produkt moze by¢ bezpiecznie stosowany u zwierzat zakazonych
dorostymi postaciami Dirofilaria immitis, jednak zaleca si¢, aby zgodnie z dobra praktyka
weterynaryjng wszystkie zwierzeta w wieku 6 miesiecy i starsze zyjace w krajach, w ktorych
istnieja wektory tego pasozyta, byly badane w kierunku obecnos$ci dorostych postaci
Dirofilaria immitis przed rozpoczg¢ciem podawania produktu produkt. Zalecane jest, aby jako
element programu profilaktycznego, okresowo bada¢ psy w kierunku obecnosci dorostych
postaci robakéw sercowych (dirofilarii), nawet w sytuacji, gdy produktstosowany jest
regularnie w odstepach miesigcznych. Produkt nie jest skuteczny przeciw dojrzatym
postaciom D. immitis.

o Leczenie §wierzbu usznego (Otodectes cynotis)

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

Psy:
o Leczenie infestacji wszotéw (Trichodectes canis)
o Leczenie $wierzbu skdrnego (wywolywanego przez Sarcoptes scabiei)
o Leczenie inwazji dojrzatych nicieni jelitowych (Toxocara canis)

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia. Nie stosowa¢ u kotoéw chorych, wycienczonych
oraz o zbyt niskiej masie ciata (w stosunku do wielkosci i wieku).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego u kotéw powodowato niekiedy tagodne
przejsciowe wylysienie w miejscu podania. Bardzo rzadko obserwowano takze przejsciowe
ogniskowe podraznienie. Wytysienie i podraznienie zwykle ustepuje samoistnie, ale w niektorych
sytuacjach wskazane jest zastosowanie leczenia objawowego.

U kotow w przypadku intensywnego wylizywania siersci moze pojawic si¢ nadmierne $linienie
trwajace przez krotki czas.

Zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze niekiedy wywotaé u psow i kotow
miejscowe przejsciowe zlepienie si¢ wlosdw w miejscu podania i/lub niekiedy pojawienie si¢ matej
ilo$ci bialego proszku. Jest to normalne i znika zwykle w ciagu 24 godzin od podania leku, nie
wplywajac na bezpieczenstwo ani skutecznos$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego.

W sporadycznych przypadkach, podobnie jak w przypadku innych makrocyklicznych laktonéw, po
zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego obserwowano odwracalne objawy nerwowe,
wlaczajac napady padaczkowe zaréwno u psow jak i u kotow.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
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- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Inne informacje
Produkt Chanhold zostat dotychczas przebadany u ponad 100 réznych ras pséw i mieszancow, w tym

takze owczarkow Collie oraz u 16 réznych ras kotow i mieszancow i nie stwierdzono innych objawow
niepozadanych.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy o masie ciata 2,5 kg lub mniej (Chanhold 15 mg spot —on dla kotow i psow < 2,5 kg)
Psy o masie ciata 2,6 kg — 5,0 kg (Chanhold 30 mg spot —on dla pséw 2,6 -5 ,0 kg)

Koty o masie ciata 2,6 kg — 7,5 kg (Chanhold 45 mg spot —on dla kotéw 2,6 — 7,5 kg)

Koty o masie ciata 7,6 kg — 10,0 kg (Chanhold 60 mg spot —on dla kotow 7,6 — 10,0 kg)

Psy o masie ciata 5,1 kg — 10,0 kg (Chanhold 60 mg spot —on dla pséw 5,1 — 10,0 kg)

Psy o masie ciata 10,1 kg — 20,0 kg (Chanhold 120 mg spot —on dla psow 10,1 — 20,0 kg

Psy o masie ciata 20,1 kg — 40,0 kg (Chanhold 240 mg spot —on dla pséw 20,1 — 40,0 kg)

Psy o masie ciata 40,1 kg — 60,0 kg (Chanhold 360 mg spot —on dla pséw 40,1 — 60,0 kg)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie na skor¢ (spot-on).

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

mg/kg m.c. Dla poszczeg6lnych parazytow okres leczenia podano ponizej.

Stosowac zgodnie z ponizszg tabela:

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

Leczenie i zapobieganie infestacji pchel (koty i psy)

Zwierzeta starsze niz sze$¢ tygodni:

Podanie produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje $mier¢ dorostych pchel bytujacych na
zwierzgciu, 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 nastepuje
kontrola istniejacych infestacji w bezposrednim otoczeniu zwierzat.

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

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

Leczenie zwierzat w ciazy i laktacji w celu zabezpieczenia szczeniat i kociat przed infestacjg
pchel:

Comiesi¢czne podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego zwierzgtom w c¢iazy i laktacji istotnie
zmniejsza populacje¢ pchet i pozwala na uniknigcie infestacji zwierzat w miocie az do wieku 7 tygodni.

Zapobieganie dirofilariozie (koty i psy)

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany przez caly rok lub przynajmniej miesigc od
pierwszego kontaktu zwierzecia z komarami do konca sezonu wystgpowania komaréw w odstgpach
miesiecznych. Ostatnia dawka musi zosta¢ podana w ciggu miesigca po ostatnim kontakcie z
komarami. Jezeli przeoczy si¢ podanie jednej dawki 1 odstep miedzy kolejnymi podaniami przekroczy
miesigc, nalezy bezzwlocznie poda¢ produkt leczniczy weterynaryjny i ponownie powr6ci¢ do
comiesiecznego stosowania, co pozwoli na zminimalizowanie mozliwo$ci 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 po6zniej niz
miesigc po ostatniej dawce poprzedniego produktu.

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

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

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

Leczenie §wierzbu usznego (psy)

Nalezy podawa¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego. Po kazdym leczeniu nalezy
delikatnie usuna¢ pasozyty zalegajace w kanale ucha zewnetrznego. Po 30 dniach od leczenia lekarz
weterynarii moze powtdrnie zastosowa¢ produkt u tego samego zwierzecia.

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

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

2 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Instrukcja stosowania:

Wyja¢ pipete Chanhold z opakowania.

Trzymaj pipete pionowo.

Stuknij waska czes¢ pipety, aby upewnic sig, ze zawarto$¢ pozostala w gtownym korpusie pipety.
Odepnij koncowke.

Roz16z7 ptaszcz zwierzecia na grzbiecie zwierzgcia u nasady szyi przed topatkami, az skora begdzie
widoczna. Umies¢ koncowke pipety na skorze i kilkakrotnie wyci$nij pipete, aby oproznic jej
zawarto$¢ catkowicie i bezposrednio na skore w jednym miejscu.

Podawac miejscowo na skore u podstawy szyi miedzy topatkami.

Nalezy unika¢ takze kontaktu produktu z wlasnymi palcami.

Nie stosowac, gdy zwierz¢ ma mokra siers¢. Kapiel lub zmoczenie zwierzecia 2 lub wigcej godzin po
podaniu produktu nie zmniejsza jego skutecznosci.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
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Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Zwierzeta mozna kapac 2 godziny po podaniu produktu bez utraty skuteczno$ci leczenia. Nie podawaé
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 podawa¢ zgodnie z zaleceniami, aby ograniczy¢ do minimum objetos¢
podawanego plynu, ktéry moglby zostac zlizany przez zwierzg.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt leczniczy weterynaryjny jest tatwopalny. Chroni¢ przed wysoka temperaturg, iskrami,
otwartym ogniem i innymi zrédtami ognia.

Produkt dziata draznigco na skore i oczy. Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

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

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze zwierzgciem az do czasu catkowitego wyschnigcia siersci
w miejscu podania. W dniu leczenia, dzieci nie powinny mie¢ kontaktu z leczonym zwierzgciem. Nie
nalezy pozwala¢ zwierzetom na spanie z wlascicielem, zwlaszcza z dzie¢mi. Wykorzystana pipeta
powinna by¢ natychmiast wyrzucona i nie mozna zostawia¢ jej w miejscu widocznym i dostepnym dla
dzieci.

Osoby ze szczeg6lnie wrazliwg skore lub reagujace alergicznie na kontakt z tego typu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi, powinny zachowac nalezytg ostrozno$¢ w trakcie stosowania tego
produktu leczniczego weterynaryjnego.

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

Cigza
Moze by¢ stosowany u cigzarnych kotéw i psow.

Laktacja:
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Moze by¢ stosowany u kotow i psow w okresie laktacji.

Plodnosc¢:
Moze by¢ stosowany w hodowli kotow i psow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu 10-krotnosci zalecanej dawki nie obserwowano dziatan niepozadanych. Selamectin
podawano psom i kotom zakazonym dorostymi postaciami Dirofilaria immitis w dawce 3-krotnie
przekraczajacej dawke zalecang i nie stwierdzono objawoéw niepozadanych. Produkt leczniczy
weterynaryjny podawano takze samcom i samicom kotow i pséw w sezonie rozrodczym, a takze
samicom w ciazy i laktacji w dawce 3-krotnie przekraczajacej dawke zalecang oraz owczarkom Collie
wrazliwym na iwermektyn¢ w dawce 5-krotnie przekraczajacej dawke zalecana i nie stwierdzono
zadnych objawdw niepozadanych

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Nie wyrzuca¢ produktu i opadéw do Sciekow

Selamektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych zwierzat wodnych. Zuzyte opakowania i
pozostalosci leku powinny by¢ usuwane zgodnie z lokalnymi przepisami, aby unikna¢ skazenia
wszelkich ciekéw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Produkt jest dostepny w opakowaniach po trzy pipety (wszystkie moce), szes¢ pipet (wszystkie moce
z wyjatkiem 15 mg) lub pietnascie pipet (tylko 15 mg) w pojedynczych saszetkach z folii w
opakowaniu zewng¢trznym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Peny6sauka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Mistni zastupce 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

EA\Lada

Neocell E.ILE.

100 yip. E6vikng Odov ABnvov- Aapiog
14451 Metoudpowon, Abnva,

Tel: 210 2844333

Espafia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucion 1, P.B. 3
08960 Sant Just Desvern
(Barcelona) Espana
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Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft.

1139 Budapest,

Pap Kaéroly 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: + 35391 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.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: + 353 91 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: + 35391 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.
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

Slovenska republika

Miestny zastupca drzitel'a 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: + 353 91 841788

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788
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