I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Chanhold 15 mg spot-on oldat < 2,5 kg-0s macskak és kutyak szaméara
Chanhold 30 mg spot-on oldat 2,6-5,0 kg-os kutyak szdméra
Chanhold 45 mg spot-on oldat 2,6-7,5 kg-0s macskék szdméara
Chanhold 60 mg spot-on oldat 7,6-10,0 kg-os macskak szamara
Chanhold 60 mg spot-on oldat 5,1-10,0 kg-os kutydk szamara
Chanhold 120 mg spot-on oldat 10,1-20,0 kg-os kutyak szaméra
Chanhold 240 mg spot-on oldat 20,1-40,0 kg-os kutyak szamara
Chanhold 360 mg spot-on oldat 40,1-60,0 kg-os kutyak szdméra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy pipetta tartalma:

Hat6anyagok:

Chanhold 15 mg macskaknak és kutyaknak 6% wi/v oldat Szelamektin 15mg
Chanhold 30 mg kutyaknak 12% wiv oldat Szelamektin 30 mg
Chanhold 45 mg macskaknak 6% w/v oldat Szelamektin 45 mg
Chanhold 60 mg macskéknak 6% wi/v oldat Szelamektin 60 mg
Chanhold 60 mg kutyaknak 12% wiv oldat Szelamektin 60 mg
Chanhold 120 mg kutyaknak 12% wiv oldat Szelamektin 120 mg
Chanhold 240 mg kutyaknak 12% wiv oldat Szelamektin 240 mg
Chanhold 360 mg kutyaknak 12% wiv oldat Szelamektin 360 mg
Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazaséhoz

Butilhidroxitoluol (E321) 0,8 mg/ml

Dipropilén-glikol-metil-éter

Izopropil-alkohol

Tiszta szintelen vagy sargas szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya és macska.

3.2 Teréapiés javallatok célallat fajonként

Macska és kutya:

A Ctenocephalides spp.okozta bolhafertézottség egy honap tartamu kezelése és megelozése
egyetlen alkalmazassal. Ez az &llatgyogyéaszati készitmeny adulticid, larvicid és ovicid
tulajdonsagainak koszonhetd. Az allatgyogyaszati készitmény az alkalmazasat kovetd 3 héten at
ovicid hatasu. A bolhapopulacio csokkentésével a vemhes és szoptatd allatok havi kezelése a
kolykok 7 hetes koraig az alom bolha fert6zottségének megel6zésében is segitséget nyujt. Az
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allatgydgyaszati készitmény alkalmazhaté a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas
segithet a kornyezet bolha fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken, amelyeket az
allat folkeres.

. Havonkénti alkalmazassal a Dirofilaria immitis okozta szivférgesség megeldzése.
Az allatgyogyaszati készitményt a kifejlett szivférgekkel fertézott allatokon is biztonsagosan
lehet alkalmazni, jollehet, a helyes allatorvosi gyakorlatnak megfelelen, az allatgyégyaszati
készitménnyel val6 kezelés megkezdése el6tt minden olyan 6 honapos vagy ennél idésebb
allatot ajanlott kifejlett szivférgek jelenlétére megvizsgalni, amelyek olyan teriileten élnek, ahol
a vektor eléfordul. A szivférgesség megeldzését szolgald stratégia szerves részeként, az
allatgyogyaszati készitmény havonta torténé alkalmazasa esetén is, ajanlott a kutyakat kifejlett
szivférgek jelenlétére rendszeres id6k6zonként megvizsgalni. Az allatgyogyészati készitmény
nem hat a kifejlett D. immitis-re.

. Fulrihosség (Otodectes cynotis) kezelése.

Macska:

. Szortetvesség (Felicola subrostratus) kezelése.

. Kifejlett orsoférgek (Toxocara cati) okozta fertézés kezelése.

. Kifejlett kamposférgek (Ancylostoma tubaeforme) okozta bélférgesség kezelése.

Kutya:

. Szértetvesség (Trichodectes canis) kezelése.

. Sarcoptes scabiei okozta rilhdsseg kezelése.

. Bélcsatornaban ¢16skodo kifejlett orsoférgek (Toxocara canis) okozta parazitozis kezelése.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 6 hetes kor alatti allaton.

Mas betegségben szenvedd vagy legyengiilt és lesovanyodott (az életkor és méret
figyelembevételével) macskanak nem adhato.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.

3.4 Kilonleges figyelmeztetések

Az allat kezelés utan 2 éraval torténd flirdetése az allatgydgyaszati készitmény hatékonysagat nem
csokkenti.

Nem alkalmazhato, ha az allat szére nedves. A kezelést kovet6 2 Gra mulva, vagy azon til végzett
samponos vagy szappanos furdetés azonban nem csokkenti az allatgyogyaszati készitmény
hatékonysagat.

A fiilriih6sség kezelésére ne csoppentsiik kdzvetleniil a kiils6 halldjaratba.

Fontos, hogy az allatgy6gyaszati készitményt a tajékoztatas szerint alkalmazzuk, megakadalyozva
ezzel, hogy az allat lenyalja azt. Ha a macska mégis jelentdsebb mennyiséget lenyalt, ritkan, rovid
ideig tart6 fokozott nyalzast lehetett megfigyelni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges 6vintézkedések

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokban val6 biztonsagos alkalmazéshoz:

Ez az allatgyogyaszati készitmény csak kiils6leg, a bor feliiletére alkalmazhat6. Szajon at vagy
parenteralisan nem adhato.

A kezelt allatokat legalabb 30 percig, vagy a szOrzet teljes szaradasaig tavol kell tartani tizt6] és mas
gyujtéforrastol.



Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény erésen gytlékony — h6tél, szikratol, nyilt 1angtol vagy mas
gyujtoforrastol tavol kell tartani.

Az allatgyogyaszati készitmény bor- és szemirritald hatasu.
Az allatgyogyaszati készitménnyel val6 kezelés soran tilos dohanyozni, enni és inni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni, a kezelést végzd személy bérére
kerult &llatgydgyaszati készitményt vizzel és szappannal azonnal le kell mosni. Ha az allatgydgyéaszati
készitmény véletleniil a szembe Keriil, b6 vizzel azonnal ki kell 6bliteni, és orvosi ellatast kell kérni
bemutatva az allatgyogyaszati készitmény hasznalati utasitasat vagy csomagolasat.

A kezelt terilet megszéaradasaig kerilni kell az allatokkal val6 kozvetlen érintkezést. A kezelés napjan
tartsuk tavol a gyermekeket a kezelt allatoktol, nem engedélyezett az egyiitt alvas a tulajdonosnak,
kiilonésen gyermeknek. A pipettat hasznalat utan azonnal ki kell dobni, nem szabad a gyermekek el6tt
hagyni.

Erzékeny bérii személyek, vagy akik az ilyen tipusu allatgyogyészati készitményekre ismerten
allergiasok, az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor fokozott elévigyazatossaggal jarjanak el.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

A kezelést kovetOen legalabb 2 6raig ne engedjik az allatokat természetes vizben flrdeni.

Eqyéb ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Macska:
Ritka sz8rhiany az alkalmazas helyén®:?
(10 000 kezelt allatbol tobb mint szbrzet megvéltozasa az alkalmazas helyén®
1-nél, de kevesebb mint 10-nél fokozott nyalzéas®
jelentkezik):
Nagyon ritka irritacié az alkalmazas helyént 4
(10 000 kezelt allathdl kevesebb mint | neuroldgiai rendellenességek (beleértve a gorcsrohamokat)®
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Kutya:

Ritka sz8rzet megvaltozéasa az alkalmazas helyén®
(10 000 kezelt allatbdl tobb mint
1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka neurolégiai rendellenességek (beleértve a gorcsrohamokat)®
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

1 Ezek a tuinetek altalaban 6nmaguktél elmulnak, de bizonyos kortilmények kozott tiineti kezelést kell
alkalmazni.
2 Enyhe és atmeneti.



% Az alkalmazas helyén a sz8r néha dsszetapad és/vagy esetenként kevés fehér porszerli anyag is
megjelenik. Ez a jelenség altalaban a kezelést kovetd 24 6ra alatt elmulik, és sem az allatgydgyéaszati
készitmény hatékonyséagat, sem annak artalmatlansagéat nem befolyasolja.

4+ Atmeneti és fokalis.

% Reverzibilis, mint egyéb makrociklusos laktonok esetében.

® Rovid ideig, jelentds mennyiség lenyalasa esetén.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztul kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztul az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozoé elérhetségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény macskan és kutyan vemhesseg és laktacio alatt alkalmazhato.
Termékenyseq:

Az allatgyogyészati készitmény alkalmazhat6 tenyészmacskan és kutyan.

3.8 Gydgyszerkodlcsdnhatés és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Az allatgyogyaszati készitményt egyszeri, legalabb 6 mg/ttkg szelamektin adagban kell alkalmazni.
Ha az allatgyogyaszati készitménnyel ugyanazon allaton egyidejiileg tobb parazitas fertézottséget
kivanunk kezelni, egyszerre akkor is csak az ajanlott 6 mg/ttkg adagot kell kiilsdleg alkalmazni. Az

egyes parazitakra vonatkozo kezelés id6tartamat aldbb kozoljuk.

Az adagolast az alabbi tablazat szerint kell végezni:

Macska Hataserosség Adagolt Koncentracio | Névleges tubus
(kg) szelamektin mg (mg/ml) méret (ml)
<25 1 pipetta Chanhold 15 mg macskék

és kutyak esetében <25 kg 15 60 0,25
2,6-7,5 | 1 pipetta Chanhold 45 mg macskéak
esetében 2,6-7,5 kg 45 60 0,75
7,6-10,0 | 1 pipetta Chanhold 60 mg macskak
esetében 7,6-10 kg 60 60 1.0
> 10 Kiilonb6z6 Kiilonbozo
pipettak pipettak
megfeleld 60 megfeleld
kombinacioja kombinacioja
Kutya Hataserosség Adagolt Koncentréacio | Névleges tubus
(kg) szelamektin mg (mg/ml) méret (ml)
<25 1 pipetta Chanhold 15 mg macskék
és kutyak esetében < 2,5 kg 15 60 0,25
2,6-5,0 | 1 pipetta Chanhold 30 mg kutyak
esetében 2,6-5,0 kg 30 120 0,25




Kutya Hataserosség Adagolt Koncentréacio | Névleges tubus
(kg) szelamektin mg (mg/ml) méret (ml)
5,1-10,0 | 1 pipetta Chanhold 60 mg kutyak
esetében 5,1-10,0 kg 60 120 0.5
10,1-20,0 | 1 pipetta Chanhold 120 mg kutyak
esetében 10,1-20,0 kg 120 120 1.0
20,1-40,0 | 1 pipetta Chanhold 240 mg kutyak
esetében 20,1-40,0 kg 240 120 2.0
40,1-60,0 | 1 pipetta Chanhold 360 mg kutyak
esetében 40,1-60,0 kg 360 120 3,0
> 60 Kiilonb6z6 Kiilonb6z6
pipettak pipettak
megfeleld 60/120 megfelel6
kombincidja kombin&cidja

Bolhassag kezelése és megelézése (kutya, macska)

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetden az allaton 1évo kifejlett bolhak elpusztulnak és
életképes peték nem termelddnek tobbé, a larvak (csak a kdrnyezetben talalhatok) elpusztulnak. Ez
megakadalyozza a bolh&k szaporodasat, megtori az életciklusukat és segithet a kornyezet bolha
fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken, amelyeket az allat folkeres.

A bolhafert6zottség megeldzésére az allatgyogyaszati készitményt a bolhaszezon alatt havi
gyakorisaggal kell alkalmazni, a kezelést a bolhak varhato megjelenése el6tt egy honappal kell
kezdeni. A vemhes és szoptato allatok havi rendszerességgel torténd kezelése, a bolhapopulécid
csokkenése révén, hét hetes korig segit az alom bolhafert6zottségének megelézésében is.
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allatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni.

Szivférgesség megel6zése (macska és kutya)

Az éllatgyogyaszati készitmény egész éven &t alkalmazhatd, de legaldbb egy hénappal a szinyogok
megjelenését kovetoen az adagolast meg kell kezdeni és a sziinyogszezon végéig havonta sziikséges
ismételni. Az utolso kezelést a szunyogszezont kovetéen egy honappal kell alkalmazni. Ha egy
kezelés kimarad, és igy a kezelések kozti id6 az egy hdnapot meghaladja, a kezelés azonnali potlasaval
és a havi kezelési rendszer visszaallitdsdval minimalisra lehet csokkenteni az adult szivférgek
kifejlodésének a kockazatat. Amennyiben a szivférgesseg prevencios programjaban korabban egy
masik allatgyogyaszati készitményt alkalmaztak, az els6 Chanhold kezelést a korabban alkalmazott
allatgyogyaszati készitmény utolsé adagolasat kovetden egy honapon beliil kell elvégezni.

Orsoférgesséq kezelése (macska és kutya)

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Szértetvesség kezelése (macska és kutya)

Egyszeri dozist kell alkalmazni.

Fllruhosség kezelése (macska)

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Fllrihosség kezelése (kutya)




Egyszeri adagot kell alkalmazni. A levalt tormelékeket minden kezelés alkalméaval finoman el kell
tavolitani a kiils6 hallojaratbol. A kezelést kovetd 30. nap utdn tovabbi allatorvosi vizsgélat elvégzése
ajanlott, amely alapjan néhany allat masodik kezelésére is szilkséges lehet.

Kamposférgesség kezelése (macska)

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Sarcoptes-rithdsség kezelése (kutya)

A ruhatkak teljes eliminélasa érdekében egyszeri adagot kell alkalmazni két, egymast kovetd
hénapban.

Alkalmazas mddja:

Vegye ki a pipettat a védécsomagolasbol.

Tartsa a pipettat fiigg6legesen.

Utdgesse meg a pipetta keskeny részét, hogy a tartalom a pipetta 6 részén beliil maradjon. Torje
vissza a hegyét.

Hajtsa szét az allat szOrét a nyak alapjanal a lapockak el6tt, amig a bor lathatova valik.

Helyezze a pipetta cstcsat a borre, és tobbszor nyomja Gssze a pipettat, hogy a tartalmat teljesen és
kozvetleniil a bérre lritse ki egy helyen.

Cseppentse a nyak tovének bérére, a lapockék elott.

Az allatgyogyaszati készitmény ne érintkezzen az alkalmazé személy ujjaival.

3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Az ajanlott adag10-szeresének beadasa utdn nem figyeltek meg mellékhatasokat.

Kifejlett szivférgekkel fert6zott macskaknak és kutyaknak adott 3-szoros szelamektin dozist kdvetden
nemkivanatos hatasokat nem lehetett megfigyelni. Az ajanlott szelamektin adag 3-szorosaval kezelt
tenyészmacskakon és kutyakon, vemhes és almot neveld, szoptato allatokat is ideértve, valamint az
ivermektinre érzékeny Collie fajtaju allatokon a javasolt adag5-szordsének alkalmazésa utan sem
lehetett nemkivanatos hatasokat észlelni.



3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kulonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kock&zatdnak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kod: QP54AA05
4.2 Farmakodinamia

A szelamektin az avermektinek osztalyaba tartozo félszintetikus vegydlet. A szelamektin nagyszamu
gerinctelen parazitat képes megbénitani és/vagy elpusztitani a kloridion csatorna vezetoképességének
interferenciaja révén, mialtal lehetetlenné valik a normal neurotranszmisszid. Ez megakadalyozza a
nematodak ideg- és az izeltlabuak izomsejtjeinek elektromos aktivitasat, amely a parazita bénulasat
és/vagy pusztulasat eredményezi.

A szelamektinnek adulticid, ovicid és larvicid bolhaellenes hatasa van. A kifejlett egyedek
elpusztitasaval hatasosan szakitja meg a bolhak életciklusat (az allaton), azaltal, hogy megakadalyozza
a peték kikelését (az allaton és a kornyezetében), és elpusztitja a larvakat (csak a kdrnyezetben). A
szelamektinnel kezelt haziallatokrél szarmazo tormelékek elpusztitjak a korabban szelamektinnel nem
érintkezett bolhapetéket és larvakat, és ez segithet a kdrnyezet bolhafertézottségének csokkentésében
azokon a helyeken, amelyeket az allat folkeres.

Kimutattak, hogy a szelamektin hatasos a szivféreg larva ellen is.

4.3 Farmakokinetika

Kiilséleges (spot-on) alkalmazasat kovetoen a szelamektin folszivodik a borbdl, és megkozelitdleg az
alkalmazasat kovet6 1 és 3 nap mulva éri el a maximalis plazma koncentraciét macskaban és kutyaban
a folsorolas sorrendjének megfelelden.

A bérbdl torténd folszivodast kovetden a szelamektin egyenletesen oszlik el a szervezetben, és lassan
valasztdodik ki a plazmabol, amint ezt, az egyetlen 6 mg/ttkg adaggal kiils6leg kezelt kutyak és
macskak 30 nappal a kezelés utan kimutathaté plazma koncentraciéi mutatjak. A szelamektin
hosszantartd perzisztencidja és a lassu kivalasztodasa a plazmabol megmutatkozik a termindlis
kiiiriilési felezési id6 értékekben is, amely macskaban 8, kutyaban 11 nap. A szelamektinnek a
plazméaban vald altalanos jelenléte és lassu lebomlasa biztositja, hogy a szelemektin a kezelések kozti
id6ben (30 nap) is hatasos koncentracioban legyen jelen.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgy6gyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 év.



5.3 Kilonleges taroléasi eléirasok
Ez az allatgyogyéaszati készitmény kilonleges tarolési kortilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

Az allatgyogyaszati készitmény egy polipropilén/ciklikus olefin kopolimer/polipropilén rétegbdl és
egy polietilén/etilén-vinil-alkohol/polietilén rétegbdl all6 fehér milanyag pipettaban Keril forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitmény egyedi foliatasakokba csomagolt hdrom pipettat (minden

hataserésség), hat pipettat (a 15 mg-0s hataserdsség kivételével), vagy tizenot pipettat (csak a

15 mg-os hataserdsség) tartalmazo kartondobozban keril forgalomba.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kilénleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a szelamektin veszélyes lehet
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A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgyégyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/236/001-016

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2019/04/17.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
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A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS

12



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ, 15 mg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Chanhold 15 mg spot-on oldat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy pipetta tartalma:

Szelamektin 15 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

3 pipetta
15 pipetta

0,25 ml

4, CELALLAT FAJOK

2,5 kg vagy ennél kisebb tomegili kutya és macska

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Borre cseppentve (spot-on) alkalmazandé.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK
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Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

|14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/236/001 3 pipetta
EU/2/19/236/002 15 pipetta

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg kutyak szdméara

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Chanhold 30 mg spot-on oldat
Chanhold 60 mg spot-on oldat
Chanhold 120 mg spot-on oldat
Chanhold 240 mg spot-on oldat
Chanhold 360 mg spot-on oldat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy pipetta tartalma:

Szelamektin 30 mg
Szelamektin 60 mg
Szelamektin 120 mg
Szelamektin 240 mg
Szelamektin 360 mg

3.  KISZERELESI EGYSEG

3 pipetta
6 pipetta

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

4. CELALLAT FAJOK

2,6-5,0 kg tomegti kutyak
5,1-10,0 kg tomegh kutyak
10,1-20,0 kg tomegi kutyak
20,1-40,0 kg tomegi kutyak
40,1-60,0 kg tomegii kutyak

5. JAVALLATOK

6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Borre cseppentve (spot-on) alkalmazandé.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
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8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}

9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

1., KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.

|12. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14, A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/236/007 — 3 pipetta
EU/2/19/236/008 — 6 pipetta
EU/2/19/236/009 — 3 pipetta
EU/2/19/236/010 — 6 pipetta
EU/2/19/236/011 — 3 pipetta
EU/2/19/236/012 — 6 pipetta
EU/2/19/236/013 — 3 pipetta
EU/2/19/236/014 - 6 pipetta
EU/2/19/236/015 — 3 pipetta
EU/2/19/236/016 — 6 pipetta

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ, 45 mg, 60 mg macskdk szamara

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Chanhold 45 mg spot-on oldat
Chanhold 60 mg spot-on oldat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy pipetta tartalma:

Szelamektin 45 mg
Szelamektin 60 mg

3.  KISZERELESI EGYSEG

3 pipetta
6 pipetta

0,75 ml
1,0 ml

4. CELALLAT FAJOK

2,6-7,5 kg tomegli macskak
7,6-10,0 kg tomegli macskak

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Borre cseppentve (spot-on) alkalmazandd

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK
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Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11, ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.

|12. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

|14. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/236/003 — 3 pipetta
EU/2/19/236/004 — 6 pipetta
EU/2/19/236/005 — 3 pipetta
EU/2/19/236/006 — 6 pipetta

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIA TASAK 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Chanhold 15 mg spot-on oldat macskak és kutydk szamara
Chanhold 30 mg spot-on oldat kutyak szamara

Chanhold 45 mg spot-on oldat macskak szdmara
Chanhold 60 mg spot-on oldat macskak szdmara
Chanhold 60 mg spot-on oldat kutyak szamara

Chanhold 120 mg spot-on oldat kutyak szamara

Chanhold 240 mg spot-on oldat kutyak szamara

Chanhold 360 mg spot-on oldat kutyak szamara

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

|4, LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

20



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Chanhold

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

0,25 ml
0,5 ml
0,75 ml
1,0 ml
2,0 ml
3,0ml

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az éllatgydgyaszati készitmény neve

Chanhold 15 mg spot-on oldat < 2,5 kg-0s macskak és kutyak szamara
Chanhold 30 mg spot-on oldat 2,6-5,0 kg-os kutyak szdméra
Chanhold 45 mg spot-on oldat 2,6-7,5 kg-0s macskék szdméara
Chanhold 60 mg spot-on oldat 7,6-10,0 kg-os macskak szamara
Chanhold 60 mg spot-on oldat 5,1-10,0 kg-os kutydk szamara
Chanhold 120 mg spot-on oldat 10,1-20,0 kg-os kutyak szdméra
Chanhold 240 mg spot-on oldat 20,1-40,0 kg-os kutyak szamara
Chanhold 360 mg spot-on oldat 40,1-60,0 kg-os kutyak szdméra

2. Osszetétel

Hatéanyag:

Chanhold 15 mg macskéknak és kutydknak 6% wi/v oldat Szelamektin 15mg
Chanhold 30 mg kutyaknak 12% wiv oldat Szelamektin 30 mg
Chanhold 45 mg macskéknak 6% wi/v oldat Szelamektin 45 mg
Chanhold 60 mg macskaknak 6% wi/v oldat Szelamektin 60 mg
Chanhold 60 mg kutyaknak 12% wiv oldat Szelamektin 60 mg
Chanhold 120 mg kutyaknak 12% wiv oldat Szelamektin 120 mg
Chanhold 240 mg kutyaknak 12% wiv oldat Szelamektin 240 mg
Chanhold 360 mg kutyaknak 12% wiv oldat Szelamektin 360 mg
Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazésahoz

Butilhidroxitoluol (E321) 0,8 mg/mi

Tiszta szintelen vagy sargas szinli oldat.

3.  Célallat fajok

Kutya €és macska.d E E

4. Terapias javallatok

Macska és kutya:

A Ctenocephalides spp.okozta bolhafertézottség egy honap tartamu kezelése és megelozése
egyetlen alkalmazassal. Ez az allatgydgyaszati készitmény adulticid, larvicid és ovicid
tulajdonsagainak koszonhet6. Az allatgyogyaszati készitmény az alkalmazasat kovetd 3 héten at
ovicid hatésu. A bolhapopulécié csokkentésével a vemhes és szoptato allatok havi kezelése a
kolykok 7 hetes koraig az alom bolha fert6zottségének megel6zésében is segitséget nyujt. Az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazhato a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas
gyogykezelési stratégiajanak részeként, valamint az ovicid és larvicid hatasanak kszonhet6en
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segithet a kornyezet bolha fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken, amelyeket az
allat folkeres.

. Havonkénti alkalmazéssal a Dirofilaria immitis okozta szivférgesség megelozése.
Az allatgyogyaszati készitményt a kifejlett szivférgekkel fertézott allatokon is biztonsagosan
lehet alkalmazni, jollehet, a helyes allatorvosi gyakorlatnak megfeleléen, az allatgydgyaszati
készitménnyel valo kezelés megkezdése el6tt minden olyan 6 honapos vagy ennél idésebb
allatot ajanlott kifejlett szivférgek jelenlétére megvizsgalni, amelyek olyan teriileten élnek, ahol
a vektor eléfordul. A szivférgesség megel6zését szolgald stratégia szerves részeként, az
allatgyogyaszati készitmény havonta torténé alkalmazésa eseten is, ajanlott a kutyakat kifejlett
szivférgek jelenlétére rendszeres idokdzonként megvizsgalni. Az allatgyogyaszati készitmény
nem hat a kifejlett D. immitis-re.

. Fulrihdsség (Otodectes cynotis) kezelése.

Macska:

. Szértetvesség (Felicola subrostratus) kezelése.

. Kifejlett orsoférgek (Toxocara cati) okozta fertézés kezelése.

. Kifejlett kampdsférgek (Ancylostoma tubaeforme) okozta bélférgesség kezelése.

Kutya:

. Szortetvesség (Trichodectes canis) kezelése.

. Sarcoptes scabiei okozta rihdsség kezelése.

. Bélcsatornaban é16skod6 kifejlett ors6férgek (Toxocara canis) okozta parazitozis kezelése.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 6 hetes kor alatti allaton.

Mas betegségben szenvedd vagy legyengiilt és lesovanyodott (az életkor és méret
figyelembevételével) macskanak nem adhato.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések:

Az allat kezelés utan 2 oraval torténd fiirdetése az allatgydgyaszati készitmény hatékonysagat nem
csokkenti.

Nem alkalmazhato, ha az allat szére nedves. A kezelést kovet6 2 Gra mulva, vagy azon tul vegzett
samponos vagy szappanos fiirdetés azonban nem csokkenti az allatgydgyaszati készitmény
hatékonysagat.

A fiilriih6sség kezelésére ne csOppentsiik kdzvetleniil a kiils6 halldjaratba.

Fontos, hogy az allatgyogyészati készitményt a tajékoztatas szerint alkalmazzuk, megakadélyozva
ezzel, hogy az éllat lenyalja azt. Ha a macska mégis jelentdsebb mennyiséget lenyalt, ritkan, rovid
ideig tarté fokozott nyalzast lehetett megfigyelni.

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokon val6 biztonsagos alkalmazéshoz:

Ez az allatgyogyaszati készitmény csak kiils6leg, a bor feliiletére alkalmazhat6. Szajon at vagy
parenteralisan nem adhato.

A kezelt allatokat legalabb 30 percig, vagy a szOrzet teljes szaradasaig tavol kell tartani tizt6] és mas
gyujtéforrastol.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény erésen gytlékony — h6tél, szikratol, nyilt 1angtol vagy mas
gyujtoforrastol tavol kell tartani.

Az allatgyogyaszati készitmény bor- és szemirritald hatasu.

Az allatgyogyaszati készitménnyel vald kezelés soran tilos dohanyozni, enni €s inni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni, a kezelést végzd személy bérére
kerlt allatgydgyaszati készitményt vizzel és szappannal azonnal le kell mosni. Ha az allatgy6gyéaszati
készitmény véletleniil a szembe Keriil, b6 vizzel azonnal ki kell 6bliteni, és orvosi ellatast kell kérni
bemutatva az allatgydgyaszati készitmény hasznalati utasitasat vagy csomagolasat.

A kezelt teriilet megszaradasaig kertlni kell az allatokkal val6 kdzvetlen érintkezést. A kezelés napjan
tartsuk tavol a gyermekeket a kezelt allatoktol, nem engedélyezett az egyitt alvas a tulajdonosnak,
kuléndsen gyermeknek. A pipettat hasznalat utan azonnal ki kell dobni, nem szabad a gyermekek el6tt
hagyni.

Erzékeny bérii személyek, vagy akik az ilyen tipusu allatgyogyészati készitményekre ismerten
allergiasok, az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor fokozott elovigyazatossaggal jarjanak el.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

A kezelést kdvetden legalabb 2 0réig ne engedjuk az &llatokat természetes vizben furdeni.

Vemhesséq és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény macskéan és kutyan vemhesség és laktécié alatt alkalmazhatd.
Termékenyseq:
Az allatgyogyészati készitmény alkalmazhato6 tenyészmacskan és kutyén.

Gyoqyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Nem ismert.

Tuladagolés:

Az ajanlott adag 10-szeresének beadasa utdn nem figyeltek meg mellékhatésokat.

Kifejlett szivférgekkel fert6zott macskaknak és kutyaknak adott 3-szoros szelamektin dozist kvetden
nemkivanatos hatasokat nem lehetett megfigyelni. Az ajanlott szelamektin adag 3-szorosaval kezelt
tenyészmacskakon és kutyakon, vemhes és almot nevel6, szoptato allatokat is ideértve, valamint az
ivermektinre érzékeny Collie fajtaju &llatokon a javasolt adag 5-sz6rdsének alkalmazésa utan sem
lehetett nemkivanatos hatasokat észlelni.

7. Mellékhatasok

Macska:
Ritka sz8rhiany az alkalmazas helyén® 2
(10 000 kezelt allatbol tobb mint sz8rzet megvaltozéasa az alkalmazas helyén®
1-nél, de kevesebb mint 10-nél fokozott nyalzéas®
jelentkezik):

25



Nagyon ritka irritacio az alkalmazas helyén®

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | neurolégiai rendellenességek (beleértve a gorcsrohamokat)®
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Kutya:

Ritka szbrzet megvéltozasa az alkalmazas helyén®
(10 000 kezelt allatbol tobb mint
1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka neuroldgiai rendellenességek (beleértve a gorcsrohamokat)®
(10 000 kezelt allathol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

1 Ezek a tuinetek altalaban 6nmaguktél elmulnak, de bizonyos kortilmények kozott tiineti kezelést kell
alkalmazni.

2 Enyhe és atmeneti.

8 Az alkalmazas helyén a szér néha dsszetapad és/vagy esetenként kevés fehér porszerti anyag is
megjelenik. Ez a jelenség altalaban a kezelést kovetd 24 Ora alatt elmulik és sem az allatgyogyéaszati
készitmény hatékonyséagat, sem annak artalmatlansagéat nem befolyasolja.

4+ Atmeneti és fokalis.

% Reverzibilis, mint egyéb makrociklusos laktonok esetében.

® Rovid ideig, jelentds mennyiség lenyalasa esetén.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhet6ségeken, vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren:
(https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese)
keresztil.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Borre cseppentve (spot-on) alkalmazando.

Az allatgyogyaszati készitményt egyszeri, legalabb 6 mg/ttkg szelamektin adagban kell alkalmazni.
Ha az allatgyogyaszati készitménnyel ugyanazon allaton egyidejiileg tobb parazitas fertézottséget
kivanunk kezelni, egyszerre akkor is csak az ajanlott 6 mg/ttkg adagot kell kiils6leg alkalmazni. Az
egyes parazitakra vonatkozo kezelés id6tartamat alabb kozoljuk.

Az adagolast az alabbi tablazat szerint kell végezni:

Macska Hataserdsség Adagolt Koncentracié | Névleges tubus
(kg) szelamektin mg (mg/ml) méret (ml)
<25 1 pipetta Chanhold 15 mg macskék

és kutyak esetében < 2,5 kg 15 60 0,25
2,6-7,5 | 1 pipetta Chanhold 45 mg macskéak

esetében 2,6-7,5 kg 45 60 0.75
7,6-10,0 | 1 pipetta Chanhold 60 mg macskak 60 60 10

esetében 7,6-10 kg
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Macska Hataserosség Adagolt Koncentracio | Névleges tubus
(kg) szelamektin mg (mg/ml) meéret (ml)
>10 Kiilonboz6 Kiilonboz6

pipettak pipettak
megfeleld 60 megfeleld
kombiné&cidja kombiné&cidja
Kutya Hataserésség Adagolt Koncentracié | Névleges tubus
(kg) szelamektin mg (mg/ml) méret (ml)
<25 1 pipetta Chanhold 15 mg macskak
és kutyak esetében < 2,5 kg 15 60 0,25
2,6-5,0 | 1 pipetta Chanhold 30 mg kutyak
esetében 2,6-5,0 kg 30 120 0,25
5,1-10,0 | 1 pipetta Chanhold 60 mg kutyak
esetében 5,1-10,0 kg 60 120 0.5
10,1-20,0 | 1 pipetta Chanhold 120 mg kutyak
esetében 10,1-20,0 kg 120 120 10
20,1-40,0 | 1 pipetta Chanhold 240 mg kutyak
esetében 20,1-40,0 kg 240 120 2,0
40,1-60,0 | 1 pipetta Chanhold 360 mg kutyak
esetében 40,1-60,0 kg 360 120 3,0
> 60 Kiilonb6z6 Kiilonb6z6
pipettak pipettak
megfeleld 60/120 megfelel6
kombinacio6ja kombinacidja

Bolhassag kezelése és megeldzése (kutya, macska)

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetden az allaton 1évo kifejlett bolhak elpusztulnak és
¢életképes peték nem termelddnek tobbé, a larvak (csak a kdrnyezetben talalhatok) elpusztulnak. Ez
megakadalyozza a bolh&k szaporodasat, megtori az életciklusukat és segithet a kornyezet bolha
fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken, amelyeket az allat folkeres.

A bolhafert6zottség megeldzésére az allatgyogyaszati készitményt a bolhaszezon alatt havi
gyakorisaggal kell alkalmazni, a kezelést a bolhak varhaté megjelenése eldtt egy honappal kell
kezdeni. A vemhes és szoptato allatok havi rendszerességgel torténd kezelése, a bolhapopulécid
csokkenése révén, hét hetes korig segit az alom bolhafert6zottségének megeldzésében is.

crer

allatgydgyaszati készitményt havonta kell alkalmazni.

Szivférgesség megel6zése (macska és kutya)

Az éllatgyogyaszati készitmény egész éven &t alkalmazhatd, de legaldbb egy hénappal a szinyogok
megjelenését kovetden az adagolast meg kell kezdeni és a sziinyogszezon végéig havonta sziikséges
ismételni. Az utolso kezelést a szunyogszezont kdvetéen egy honappal kell alkalmazni. Ha egy
kezelés kimarad, ¢és igy a kezelések kozti id6 az egy honapot meghaladja, a kezelés azonnali potlasaval
és a havi kezelési rendszer visszaallitasaval minimalisra lehet csdkkenteni az adult szivférgek
kifejlodésének a kockazatat. Amennyiben a szivférgesség prevencios programjaban korabban egy
masik allatgyogyaszati készitményt alkalmaztak, az els6 Chanhold kezelést a korabban alkalmazott
allatgyogyaszati készitmény utolsé adagolasat kovetden egy honapon beliil kell elvégezni.

Orsoférgesséq kezelése (macska és kutya)

Egyszeri adagot kell alkalmazni.
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Szértetvesség kezelése (macska és kutya)

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Fllrihosség kezelése (macska)

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Fllrihosség kezelése (kutya)

Egyszeri adagot kell alkalmazni. A levalt tormelékeket minden kezelés alkalméaval finoman el kell
tavolitani a kiils6 halldjaratbol. A kezelést kovet6 30. nap utdn tovabbi llatorvosi vizsgalat elvégzése
ajanlott, amely alapjan néhany allat masodik kezelésére is szilkséges lehet.

Kamposférgesség kezelése (macska)

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Sarcoptes-rihdsség kezelése (kutya)

A riihatkék teljes eliminalasa érdekében egyszeri adagot kell alkalmazni két, egymast kdvetd
honapban.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Utmutatas

Alkalmazas mddija:

Vegye ki a pipettat a védécsomagolasbol.

Tartsa a pipettat fligg6legesen.

Utdgesse meg a pipetta keskeny részét, hogy a tartalom a pipetta 6 részén beliil maradjon. Térje
vissza a hegyét.

Hajtsa szét az allat sz6rét a nyak alapjanal a lapockak el6tt, amig a bor lathatova valik.

Helyezze a pipetta cstcsat a borre, és tobbszor nyomja Ossze a pipettat, hogy a tartalmat teljesen és
kozvetleniil a bérre lritse ki egy helyen.

Cseppentse a nyak tovének borére, a lapockak elott.

Az allatgyogyaszati készitmény ne érintkezzen az alkalmazé személy ujjaival.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kuldnleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az éallatgyogyészati készitmény kilonleges tarolési kortilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és dobozon, az ,,Exp.” utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo6 kilénleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a hztartasi hulladékba!

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem kerullhet természetes vizekbe, mert a szelamektin veszélyes

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt vagy az allatgyégyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyészati keszitmények besorolésa

Kizéarodlag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/19/236/001-016

Az éllatgyogyaszati készitmény egyedi foliatasakokba csomagolt hdrom pipettat (minden
hataser6sség), hat pipettat (a 15 mg-os hataserdsség kivételével), vagy tizenot pipettat (csak a

15 mg-os hataserdsség) tartalmazé kartondobozban keriil forgalomba.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutdbbi felllvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH/NN}

Errél az allatgyogyaszati készitményrél részletes informacio érhet6 el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

frorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland/ Irlande/ lerland

Tél/Tel: +353 91 841788

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Hpnanaus

Tél/Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Mistni zastupce 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

Maudgiloa hoidja kohalik esindaja:

AS Dimedium

Roheline 9, Tahtvere,

61410 Tartu, Estonia

Tel: +372 739 066

E\\doo

Tomkog avTITPOSMOTOS TOL KATOYOL TG GO0
KuKAoQopiog:

Neocell E.ILE.

100 yAp. E6vikng Odov ABnvov- Aapiog
14452 Metopopewon, Adnva,

Tel: 210 2844333
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Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tél/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: + 35391 84178

Polska

Lokalny przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A

PL-00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77



Espafia

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

Tel. + 34 93 480 2277
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.l. s.r.l.
Via Emilia, 285

Ozzano dell'Emilia (BO),

Italia

Tel: +39 051791501

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Iphavdia

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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Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788
Romaéania

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: + 353 91 841788

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788


mailto:CHCIFRLOPFQualiteProduit@perrigo.com

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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