I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Chanhold 15 mg skidums pilinasanai uz adas suniem un kakiem <2,5 kg
Chanhold 30 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 2,6-5,0 kg
Chanhold 45 mg skidums pilinaSanai uz adas kakiem 2,6—7,5 kg
Chanhold 60 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem 7,6-10,0 kg
Chanhold 60 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 5,1-10,0 kg
Chanhold 120 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 40,1-60,0 kg

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (pipete) nodrosina:

AKktiva vielas:

Chanhold 15 mg kakiem un suniem 6% w/v §kidums selamekting 15 mg
Chanhold 30 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 30 mg
Chanhold 45 mg kakiem 6% w/v $kidums selamektins 45 mg
Chanhold 60 mg kakiem 6% w/v $kidums selamektins 60 mg
Chanhold 60 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 60 mg
Chanhold 120 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 120 mg
Chanhold 240 mg suniem 12% w/v $kidums selamektins 240 mg
Chanhold 360 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 360 mg
Paligviela:

Butilhidroksitoluols (E321) 0,08%

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilina$anai uz adas.

Dzidrs bezkrasas lidz dzeltenigs skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni un kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Kakiem un suniem:

o Ctenocephalides spp. izraisitas blusu invazijas arstéSanai un novérsanai vienu ménesi ilgi péc
vienreizgjas $o zalu lietoSanas. Tas ir rezultats zalu adulticidai, larvicidai un ovocidai darbibai.

Zales ovocidi darbojas 3 nedglas péc lietoSanas. Samazinot blusu populaciju, grisnu un
lakt&josu dzivnieku ikménesa arstéSana palidzes noverst blusu invaziju metiena lidz septinu
nedélu vecumam. Zales var lietot ka dalu no arsté$anas stratégijas blusu alergiska dermatita
gadijuma un savas ovocidas un larvicidas darbibas dg] tas var palidzet apkartgja vide esoso
blusu invazijas kontrolei dzivniekiem pieejamas vietas.

o Dirofilaria immitis ierosinatas sirdstarpu slimibas novérsanai, lictojot reizi meénesi.
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Zales var drosi lietot dzivniekiem, kuri invadeti ar pieaugusiem sirdstarpiem, tomér saskana ar
labu veterinarmedicinisko praksi valstis, kur ir sastopams slimibas vektors, pirms zalu lietoSanas
ir ieteicams visus dzivniekus no 6 ménesu vecuma testet uz pieauguso sirdstarpu invazijas
esamibu. leteicams sunus periodiski izmeklet uz pieauguso sirdstarpu infekcijam ka
neatnemamu dalu no sirdstarpu profilakses stratégijas pat tad, ja zales ir lietotas reizi ménesi.

Sis veterinaras zales ir neefektivas pret pieaugusiem D.immitis.

o ausu €rciSu invazijas arstéSanai (O.cynotis).

Kakiem:

o grauz&jutu (Felicola subrostratus) invazijas arsté$anai

. pieaugusu apaltarpu (Toxocara cati) invazijas arstéSanai

o pieaugusu zarnu aktarpu (Ancylostoma tubaeforme) invazijas arstéSanai

Suniem:

o grauzgjutu (Trichodectes canis) invazijas arstéSanai

o kaska €rciSu izraisitas invazijas (izraisitajs Sarcoptes scabiei) arstésanai
o pieaugusu zarnu apaltarpu (Toxocara canis) invazijas arstéSanai

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dztvniekiem Iidz 6 ned€lu vecumam.

Nelietot kakiem, kas vienlaikus slimo ar kadu citu slimibu vai, ja tie ir novajinati un ar nepietiekamu
kermena svaru (attiecigi lielumam un vecumam).

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Dzivniekus var mazgat 2 stundas p&c arst€Sanas, nezaud&jot zalu efektivitati.

Nelietot, ja dzivnieka apmatojums ir mitrs. Dzivnieka mazgaSana ar Sampinu vai samirk$ana 2 vai
vairak stundas pec arstéSanas nemazinas zalu efektivitati.

Ausu €rcisu invazijas gadijuma skidumu pilinasanai uz adas neievadit tiesi auss kanala.

Lai samazinatu Skiduma daudzumu, kuru dzivnieks var ielaizit no aplikacijas vietas, loti svarigi ir
lietot noradito devu. Ielaizot lielu Skiduma daudzumu, kakiem reti var novérot 1slaicigi pastiprinatu
siekalosanos

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivnickiem
Sis veterinaras zales aplice tikai uz adas virsmas. Nelietot iekSkigi vai parenterali.

Arstétos dzivniekus sargat no uguns avotiem vismaz 30 miniites vai kamér dzivnieka apmatojums
Skiduma aplikacijas vieta ir izzuvis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai
Sts zales ir viegli uzliesmojoSas; sargat no karstuma, dzirkstelém, atklatas liesmas un citiem
aizdegSanas avotiem.

Zales kairina adu un ac is. Zalu lieto$anas laika neést, nesmékét un nedzert.

P&c lietoSanas mazgat rokas. Pec zalu saskares ar adu to nekavgjoties mazgat ar ziep€m un tideni. Ja
notikusi nejausa (gadijuma rakstura) nokliiSana acTs, nekavgjoties skalot acis ar tideni un meklet
medicinisko palidzibu, un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Izvairities no tieSas saskares ar arstétiem dzivniekiem, Iidz aplikacijas vieta ir sausa. ArstéSanas diena
sargat bernus no piekliisanas arstétiem dzivniekiem un nelaut dzivniekiem gulét pie saviem



saimniekiem, jo Tpasi pie be&rniem. Izmantotie aplikatori nekavgjoties jaizmet un tos nedrikst atstat
bérniem redzama vai sasniedzama vieta.

Cilvekiem ar jutigu adu vai zinamu alergiju pret $ada tipa veterinarajam zalém ieteicams ar tam
rikoties piesardzigi.

Citi piesardzibas pasakumi
Nepielaut arstetiem dzivniekiem samirkt vismaz divas stundas p&c So zalu lietoSanas.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Veterinaro zalu lietoSana kakiem retos gadijumos ir saistita ar nelielu, Tslaicigu alop&ciju aplikacijas
vieta. Loti retos gadijumos var noverot 1slaicigu lokalu kairinajumu. Alopécija un kairinajums parasti
izziid, bet daZos gadijumos var biit nepiecieSama simptomatiska arstéSana.

Ielaizot lielu skiduma daudzumu, kakiem reti var noverot 1slaicigi pastiprinatu siekalosanos.

Retos gadijumos veterinaro zalu aplikacija kakiem un suniem var izraisit 1slaicigu lokalu apmatojuma
savelSanos un/vai dazos gadijumos neliela daudzuma balta pulvera paradiSanos aplikacijas vieta. Tas ir
normali un parasti izzudis 24 stundu laika p&c lietoSanas, un tas neietekme ne veterinaro zalu droSumu,
ne efektivitati.

Loti retos gadijumos, tapat ka citu makrociklisku laktonu lietoSanas gadijuma, p&c $o veterinaro zalu
lictoSanas gan suniem, gan kakiem novérotas atgriezeniski neirologiska rakstura simptomi, tostarp
krampiji.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 Lietosana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Zales drikst lietot vaislas, grisniem un laktgjoSiem kakiem un suniem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinams.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Zales jalieto vienas devas vienreizgjas aplikacijas veida , kas nodro$ina vismaz 6 mg/kg selamektina.
Ja ar §Tm veterinarajam zalém tam pasam dzivniekam ir jaarst€ vienlaicigi vairakas invazijas, viena

reize ir jalieto tikai viena ieteicama 6 mg/kg deva. Piem&rotais arst€Sanas ilgums atsevisku parazitu
invazijas gadijjuma ir noradits zemak.



Lietot saskana ar sekojosu tabulu:

Kaki (kg) | Zalu stiprums Selamektina Koncentracija | Nominalais pipetes
daudzums (mg) | (mg/ml) lielums, ml
<25 1 pipete Chanhold 15 mg 15 60 0,25
kakiem un suniem <2,5 kg
26-75 1 pipete Chanhold 45 mg 45 60 0,75
kakiem 2,6-7,5 kg
7,6 -10,0 1 pipete Chanhold 60 mg 60 60 1,0
kakiem 7,6-10,0 kg
>10 AtbilstoSu pipesSu | 60 AtbilstoSu pipeSu
kombinacija kombinacija
Suni (kg) | Zalu stiprums Selamektina Koncentracija | Nominalais pipetes
daudzums (mg) | (mg/ml) lielums, ml
<25 1 pipete Chanhold 15 mg 15 60 0,25
(0,25 ml) kakiem un suniem
<2,5kg
2,6-5,0 1 pipete Chanhold 30 mg 30 120 0,25
(0,25 ml) kakiem 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipete Chanhold 60 mg (0,5 | 60 120 0,5
ml) kakiem 5,1-10,0 kg
10,1- 20,0 | 1 pipete Chanhold 120 mg 120 120 1,0
(1,0 ml) kakiem 10,1-20,0 kg
20,1- 40,0 | 1 pipete Chanhold 240 mg 240 120 2,0
(2,0 ml) kakiem 20,1-40,0 kg
40,1-60,0 | 1 pipete Chanhold 360 mg 360 120 3,0
(3,0 ml) kakiem 40,1-60,0 kg
> 60 AtbilstoSu pipeSu | 60/120 AtbilstoSu pipeSu
kombinacija kombinacija

Blusu invazijas arstéSana un novérsana (kakiem un suniem)
P&c So veterinaro zalu aplikacijas, picaugusas blusas uz dzivnieka tiek nogalinatas, vairs netiek détas
dzivotspgjigas olinas, un tiek nogalinati ari kapuri, kas atrodas apkartgja vide. Tas aptur blusu
vairoSanos un partrauc blusu attistibas ciklu, un apkartgja videé var palidzet kontrol&t esosas blusu
invazijas vietas, kas pieejamas dzivniekiem.

Blusu invazijas noverSanai §1s veterinaras zales ir jalieto ar ménesa intervalu visu blusu aktivitates
sezonu, sakot ar vienu ménesi pirms blusas kltist aktivas. Samazinot blusu populaciju, grisnu un
laktgjosu dzivnieku ikmenesa arst€Sana palidzes noverst blusu invaziju metiena lidz septinu ned€lu

vecumam.

Izmantojot §Ts veterinaras zales ka dalu no blusu alergiska dermatita arst€Sanas stratégijas, tas jalieto ar
ménesa intervalu.

Sirdstarpu invazijas novérsana (kakiem un suniem)
Sis veterinaras zales var lietot visu gadu vai vismaz vienu ménesi pirms dzivnieka saskares ar odiem,
atkartojot ik péc ménesa lidz odu sezonas beigam. PEdgja deva ir jalieto vienu ménesi péc pedejas
saskares ar odiem. Ja deva tiek izlaista un ikménesa intervals ir parsniegts, tad tilitgja veterinaro zalu
aplic€Sana un ikmé&nesa lietoSanas grafika atjaunoSana samazinas pieaugusu sirdstarpu attistibas
iesp&ju. Ja sirdstarpu slimibas noveér$anas programma §is veterinaras zales aizvieto ar citam
veterinarajam zalém sirdstarpu noversanai , tad ta pirmo devu lieto viena ménesa laika péc pedgjas
iepriek$gjo veterinaro zalu devas.

Apaltarpu invazijas arsteSana (kakiem un suniem)
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Lietot vienreiz&ju So veterinaro zalu devu.

Grauzgjutu invazijas arstéSana (kakiem un suniem)
Lietot vienreiz€ju $o veterinaro zalu devu

Ausu érciSu arste§ana (kakiem)

Lietot vienreiz&ju $o veterinaro zalu devu.

Ausu érciSu arstéSana (suniem)
Lietot vienreiz&ju $o veterinaro zalu devu.

ieteicams veikt péc 30 dienam, jo dzivniekam var biit nepiecieSama atkartota arstésana.

Aktarpu invazijas arstéSana (kakiem)
Lietot vienreizg€ju $o veterinaro zalu devu.

Sarkoptes kaska arsteSana (suniem)
Pilnigai kaska &rcu likvidéSanai lietot vienreiz&ju So veterinaro zalu devu divus ménesus pec kartas.

LietoSanas veids:
Ka lietot:
Iznemiet pipeti no aizsargiepakojuma.

Turiet pipeti vertikali.

Uzsitiet pa pipetes sauro dalu, lai nodrosinatu, ka saturs paliek pipetes apaksgja dala. Nolauz iet galu.
Paskiriet dzivnieka apmatojumu kakla pamatnes pirms plecu lapstin am, 1idz ada ir redzama.
Novietojiet pipetes galu uz adas un vairakas reizes saspiediet pipeti, lai pilnigi iztukSotu tas saturu
viena vieta tiesi uz adas.

Uzpiliniet uz adas kakla pamatn& pirms lapstin am.

Izvairieties no zalu pieskarSanas saskares ar pirkstiem.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Netika novérotas nevélamas blakusparadibas péc 10 reizes liclakas devas ievadiSanas par ieteicamo.
Selamectin tika lietotas triskartiga ieteicama deva ar pieauguSiem sirdstarpiem inficétiem suniem un
kakiem, bet nevélamas blakusparadibas netika novérotas. Selamectin tika lietotas triskartiga ieteicama
deva arT sievieSu un virieSu kartas vaislas kakiem un suniem, tostarp grisniem un laktgjoSiem sievieSu
kartas dzivniekiem, kas baroja savu metienu, un pieckartiga ieteicama deva pret ivermektinu jutigiem
kollijiem, bet nevélama iedarbiba netika novérota.



4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretparazitu lidzekli, insekticidi un repelenti, makrocikliskie laktoni.
ATKvet kods: QP54AAO0S.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Selamektins ir pussint&tisks avermektinu grupas savienojums. Selamektins paralizé un/vai nogalina
plada spektra bezmugurkaulnieku parazitus, trauc€jot to hlorida kanalu vadamibu, partraucot normalu
nervu impulsu parneSanu. Tas kavé nematozu nervu §tnu un posmkaju muskulu $iinu elektrisko
aktivitati, izraisot to paralizi un/vai navi.

Selamektinam piemit adulticida, ovocida un larvicida aktivitate pret blusam. Tapéc tas efektivi
partrauc blusu dzives ciklu, nonavgjot blusu pieaugusas formas (uz dzivnieka), novérsot olinu
iz8kil§anos (uz dzivnieka un ta apkartgja vid€) un nogalinot blusu kapurus art apkartgja vide.
Selamektina aktivitate ir pieradita arT pret sirdstarpu kapuriem.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Pec lokalas lietoSanas selamektins absorbgjas caur adu, kakiem un suniem maksimalo koncentraciju
plazma sasniedzot aptuveni péc attiecigi 1 un 3 dienam péc lietoSanas. P&c absorbcijas caur adu
selamektins sisteémiski izplatas un 1&énam tiek izdalits no plazmas, kas izpauzas ka nosakama plazmas
koncentracija suniem un kakiem 30 dienas péc vienreizgjas 6 mg/kg devas lokalas lietoSanas.
Selamektina ilgsto$a uzturéSanas un leéna izdaliSanas no plazmas atspogulojas gala eliminacijas
pusperioda laika, kas kakiem un suniem ir attiecigi 8 un 11 dienas. Selamektina sisteémiska klatbiitne

plazma un plasa metabolisma trikums neesamiba nodroSina efektivu selamektina koncentraciju laika
starp devam (30 dienas).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Butilhidroksitoluols (E321)

Dipropiléna glikola metileteris

Izopropilspirts

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi
6.4. Ipa3i uzglabasanas nosacljumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs



Veterinaras zales ir balta plastmasas pipetg, kas veidota no polipropiléna / cikliskas olefina kopolimé&ra
/ polipropiléna ar polietiléna slani / etiléna vinila spirta / polietiléna.

Zales ir pieejamas iepakojumos pa trim pipetém (visiem stiprumiem), sesam pipete€m (visiem
stiprumiem, iznemot 15 mg selamektina) vai piecpadsmit pipetém (tikai 15 mg stiprumam) atseviskas
folijas pacinas argja kartona iepakojuma.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

Chanhold nedrikst nonakt tidens tilp€s, jo tas var apdraud@t zivis un citus tidenT dzivojusus
organismus. lepakojumi un neizmantotais saturs ir jaiznicina kopa ar savaktajiem majas atkritumiem,
lai izvairitos no tidenstilpju piesarnojuma.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/236/001-016

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 17/04/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.


http://www.ema.europa.eu/
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RAZOTAJS KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A RAZOTAJS KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojama.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Ipasi farmakovigilances nosacijumi:

Periodiski atjauninata drosibas zinojuma (PSUR) iesniegumi jasinhronizg un jaiesniedz tada pasa
biezuma ka atsauces produktam.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA IEPAKOJUMS, 15 mg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Chanhold 15 mg skidums pilinasanai uz adas suniem un kakiem <2,5 kg
selamectin

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Selamektins 15 mg

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas

4. IEPAKOJUMA IZMERS

3 pipetes
15 pipetes

0,25 ml

5.  MERKA SUGAS

Kaki un suni ar kermena svaru l1dz 2,5 kg.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Uzpilinasanai
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

Attelus ieklauj, ja markejuma tiem ir pietiekama vieta
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| 8.

IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

9.

IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10

DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 11.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.

IPASI NORVADTJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicina$ana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.

VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recep3u veterinaras zales.

14.

VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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EU/2/19/236/001
EU/2/19/236/002

17.

RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA IEPAKOJUMS, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg suniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Chanhold 30 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 2,6-5,0 kg
Chanhold 60 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 5,1-10,0 kg
Chanhold 120 mg $kidums pilina$anai uz adas suniem 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 40,1-60,0 kg

selamectin

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Selamektins 30 mg
Selamektins 60 mg
Selamektins 120 mg
Selamektins 240 mg
Selamektins 360 mg

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

3 pipetes
6 pipetes

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

5.  MERKA SUGAS

Suni ar kermena svaru 2,6-5,0 kg.
Suni ar kermena svaru 5,1-10,0 kg.
Suni ar kermena svaru 10,1-20,0 kg.
Suni ar kermena svaru 20,1-40,0 kg.
Suni ar kermena svaru 40,1-60,0 kg.

6. INDIKACIJA(-S)
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7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Uzpilinasanai
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

Attelus ieklauj, ja markéjuma tiem ir pietiekama vieta.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA |

| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA IEPAKOJUMS, 45 mg, 60 mg kakiem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Chanhold 45 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem 2,6-7,5 kg
Chanhold 60 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem 7,6-10,0 kg
selamectin

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Selamektins 45 mg
Selamektins 60 mg

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

3 pipetes
6 pipetes

0,75 ml
1,0 ml

5.  MERKA SUGAS

Kaki ar kermena svaru 2,6 - 7,5 Kg.
Kaki ar kermena svaru 7,6 - 10,0 kg.

| 6. INDIKACLJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Uzpilinasanai
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Attelus ieklauj, ja markéjuma tiem ir pietiekama vieta.
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| 8.

IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

o,

IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10,

DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

|11,

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.

IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.

VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.

VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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EU/2/19/236/003
EU/2/19/236/004
EU/2/19/236/005
EU/2/19/236/006

17.

RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FOLIJAS MARKEJUMS/FOLIJAS MAISIN, 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360
mg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Chanhold 15 mg skidums pilinaSanai uz adas suniem un kakiem <2,5 kg
Chanhold 30 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 2,6-5,0 kg
Chanhold 45 mg Skidums pilinasanai uz adas kakiem 2,6—7,5 kg
Chanhold 60 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem 7,6-10,0 kg
Chanhold 60 mg Skidums pilinasanai uz adas suniem 5,1-10,0 kg
Chanhold 120 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 40,1-60,0 kg
Selamectin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

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

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Uzpilinasanai

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”
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LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pipete

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

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

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Uzpilinasanai

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”
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LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Chanhold $kidums pilinasanai uz adas

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Chanhold 15 mg skidums pilinaSanai uz adas suniem un kakiem <2,5 kg
Chanhold 30 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 2,6-5,0 kg
Chanhold 45 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem 2,6—7,5 kg
Chanhold 60 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem 7,6-10,0 kg
Chanhold 60 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 5,1-10,0 kg
Chanhold 120 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg §kidums pilinasanai uz adas suniem 40,1-60,0 kg
selamectin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (pipete) nodrosina:

Chanhold 15 mg kakiem un suniem 6% w/v $kidums selamektins 15 mg
Chanhold 30 mg supiem 12% w/v skidums selamektins 30 mg
Chanhold 45 mg kakiem 6% w/v $kidums selamektins 45 mg
Chanhold 60 mg kakiem 6% w/v skidums selamektins 60 mg
Chanhold 60 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 60 mg
Chanhold 120 mg suniem 12% w/v $kidums selamektins 120 mg
Chanhold 240 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 240 mg
Chanhold 360 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 360 mg
Paligviela:

Butilhidroksitoluols (E321) 0,08%

Dzidrs bezkrasas 1idz dzeltenigs Skidums.

4, INDIKACIJA(-S)

Kakiem un suniem:

o Ctenocephalides spp. izraisitas blusu invazijas arsté$anai un novér$anai vienu ménesi ilgi péc
vienreizgjas So zalu lietoSanas. Tas ir rezultats zalu adulticidai, larvicidai un ovocidai darbibai.
Zales ovocidi darbojas 3 ned€las péc lietosanas. Samazinot blusu populaciju, griisnu un
lakt&josu dzivnieku ikménesa arst€Sana palidzes noverst blusu invaziju metiena lidz septinu
ned€lu vecumam. Zales var lietot ka dalu no arstéSanas stratégijas blusu alergiska dermatita
gadijuma un savas ovocidas un larvicidas darbibas dg] tas var palidzet apkartgja vide esoso
blusu invazijas kontrolei dzivniekiem pieejamas vietas.
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¢ Sirdstarpu slimibas novérsanai, kuru ierosina Dirofilaria immitis, lictojot reizi ménesi. Zales
var drosi lietot dztvniekiem, kuri invadgti ar pieaugusiem sirdstarpiem, tomer saskana ar labu
veterinarmedicinisko praksi valstis, kur ir sastopams slimibas vektors, ir ieteicamsvisus
dzivniekus no 6 ménesu vecuma testet uz pieaugusu sirdstarpu invazijas esamibu. leteicams
sunus periodiski izmekl&t uz pieauguso sirdstarpu infekcijam ka neatnemamu dalu no sirdstarpu
profilakses stratégijas pat tad, ja zales ir lietotas reizi ménesi. Sis produkts ir neefektivas pret
pieauguSiem D.immitis.

e Ausu érciSu invazijas arstésanai (O.cynotis).

Kakiem:
e  Grauzgjutu (Felicola subrostratus) invazijas arstéSanai
e Picaugusu apaltarpu (Toxocara cati) invazijas arstéSanai.
e Picaugusu zarnu aktarpu (Ancylostoma tubaeforme) invazijas arstésanai.

Suniem:
e Grauzgjutu (Trichodectes canis) invazijas arstésanai.
e Kaska &rciSu izraisita invazijas (izraisitajs Sarcoptes scabiei)arstésanai
e Picaugusu zarnu apaltarpu (Toxocara canis) invazijas arsté$anai

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem lidz 6 nedélu vecumam. Nelietot kakiem, kas vienlaikus slimo ar kadu citu
slimibu vai, ja tie ir novajinati un ar nepietickamu kermena svaru (attiecigi lielumam un vecumam).
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

So veterinaro zalu lietosana kakiem retos gadijumos var izraisit nelielu, Tslaicigu alop&ciju aplikacijas
vieta. Loti retos gadijumos var noverot 1slaicigu lokalu kairinajumu. Alop&cija un kairinajums parasti
izzud, bet dazos gadijumos var biit nepiecieSama simptomatiska arsteésana.

Ielaizot lielu $kiduma daudzumu, kakiem reti var noverot slaicigi pastiprinatu siekaloSanos.

Retos gadijumos kakiem un suniem $o veterinaro zalu aplikacija var izraistt 1slaicigu, lokalu
apmatojuma savelSanos un/vai reti neliela daudzuma balta pulvera paradisanos aplikacijas vieta. Tas ir
normali un parasti izzudis 24 stundu laika p&c lietoSanas, un neietekmé ne $o veterinaro zalu droSumu,
ne efektivitati.

Loti reti, tapat ka citu makrociklisku laktonu gadijuma, p&c So zalu lietoSanas novérojami atgriezeniski
neirologiska rakstura simptomi, tostarp krampji gan suniem, gan kakiem.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem),

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arst€tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
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Cita informacija
Chanhold ir bijis testéts, nenovérojot nekadas citas blakusparadibas, vairak neka 100 dazadiem
tirSkirnu un jauktu skirnu suniem, tostarp kollijiem, un jauktu un 16 tirSkirnu kakiem.

7.  MERKA SUGAS

Kakiem un suniem ar kermena svaru lidz 2,5 kg (Chanhold 15 mg $kidums pilinaSanai uz adas kakiem
un suniem <2,5 Kg)

Suniem ar kermena svaru 2,6-5,0 kg (Chanhold 30 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 2,6-5,0 kg)
Kakiem ar kermena svaru 2,6-7,5 kg (Chanhold 45 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem 2,6-7,5 kg)
Kakiem ar kermena svaru 7,6-10,0 kg (Chanhold 60 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem 7,6-10,0
kg)

Suniem ar kermena svaru 5,1-10,0 kg (Chanhold 60 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 5,1-10,0

E?J)I,liem ar kermena svaru 10,1-20,0 kg (Chanhold 120 mg $kidums pilinasanai uz adas suniem 10,1-

g?lilgiekn%)ar kermena svaru 20,1-40,0 kg (Chanhold 240 mg $kidums pilinaSanai uz adas suniem 20,1-

gzl,r%{rg;ar kermena svaru 40,1-60,0 kg (Chanhold 360 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 40,1-
U Kg

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Uzpilinasanai Uzpilinat uz adas kakla pamatnes apvidi lapstinu priekSpuse.

Zales jalieto vienas devas vienreizgjas aplikacijas, kas nodrosina vismaz 6 mg/kg selamektina. Ja ar
§Tm veterinarajam zalém tam pasam dzivniekam ir jaarste vienlaicigi vairakas invazijas, viena reize ir
jalieto tikai viena ieteicama 6 mg/kg deva. Piemerotais arst€Sanas ilgums atsevisku parazitu invazijas
gadijuma ir noradits zemak.

Lietot saskana ar sekojosu tabulu:

Kaki (kg) | Zales Selamektina Koncentracija | Nominalais pipetes
daudzums (mg) | (mg/ml) lielums, ml
<25 1 pipete Chanhold 15 mg 15 60 0,25
kakiem un suniem <2,5 kg
26-75 1 pipete Chanhold 45 mg 45 60 0,75
kakiem 2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipete Chanhold 60 mg 60 60 1,0
kakiem 7,6-10,0 kg
>10 AtbilstoSu pipesu | 60 Atbilsto3u pipeSu
kombinacija kombinacija
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Suni (kg) | Zales Selamektina Koncentracija | Nominalais pipetes
daudzums (mg) | (mg/ml) lielums, ml
<25 1 pipete Chanhold 15 mg 15 60 0,25
(0,25 ml) kakiem un suniem
<2,5Kkg
2,6-5,0 1 pipete Chanhold 30 mg 30 120 0,25
(0,25 ml) kakiem 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 | 1 pipete Chanhold 60 mg (0,5 | 60 120 0,5
ml) kakiem 5,1-10,0 kg
10,1-20,0 | 1 pipete Chanhold 120 mg 120 120 1,0
(1,0 ml) kakiem 10,1-20,0 kg
20,1-40,0 | 1 pipete Chanhold 240 mg 240 120 2,0
(2,0 ml) kakiem 20,1-40,0 kg
40,1 -60,0 | 1 pipete Chanhold 360 mg 360 120 3,0
(3,0 ml) kakiem 40,1-60,0 kg
> 60 AtbilstoSu pipeSu | 60/120 Atbilsto3u pipesu
kombinacija kombinacija

Blusu invazijas arstéSana un novérsana (kakiem un suniem):

Dzivnieki no 6 nedélu vecuma:

P&c So veterinaro zalu aplikacijas, pieaugusas blusas uz dzivnieka tiek nogalinatas, vairs netiek detas
dzivotspgjigas olinas, un tiek nogalinati arT kapuri, kas atrodas apkartgja vide. Tas aptur blusu
vairo$anos un partrauc blusu attistibas ciklu, un apkartgja vide var palidz&t kontrol&t esosas blusu
invazijas vietas, kas pieejamas dzivniekiem.

Blusu invazijas noversanai §Ts veterinaras zales ir jalieto dzivniekam ar ménesa intervalu visu blusu
aktivitates sezonu, sakot ar vienu ménesi pirms blusas klust aktivas. Tas nodroSina, ka blusas uz
dzivnieka tiek nogalinatas, $1s blusas vairs nedgj dzivotspgjigas olinas, un kapuri, kuri atrodas
apkartgja vide, ar tiek nogalinati. Tiek partraukts blusu attistibas cikls un kavéta blusu invazija.

Izmantojot §Ts veterinaras zales ka dalu no blusu alergiska dermatita arst€Sanas stratégijas, tas jalieto ar
meénesa intervalu.

Griisnu un laktéjoSu dzivnieku arstéSana, lai noverstu blusu invaziju kucéniem un kakéniem:
Samazinot blusu populaciju, grisnu un laktgjosu dzivnieku ikmenesa arstésana palidzes noverst blusu
invaziju metiena lidz septinu ned€lu vecumam.

Sirdstarpu invazijas novérsana (kakiem un suniem)

Sis veterinaras zales var lietot visu gadu vai vismaz vienu ménesi pirms dzivnieka saskares ar odiem,
atkartojot ik péc ménesa Iidz odu sezonas beigam. P&dgja deva ir jalieto vienu ménesi pec pedejas
saskares ar odiem. Ja deva tiek izlaista un ikmenesa intervals ir parsniegts, tad tulitgja So veterinaro
zalu aplicésana un ikménesa lietoSanas grafika atjaunoSana samazinas pieaugusu sirdstarpu attistibas
iesp&ju. Ja sirdstarpu slimibas noveér$anas programma §is veterinaras zales aizvieto ar citam
veterinarajam zalém sirdstarpu noverSanai , tad ta pirmo devu lieto viena ménesa laika p&c pedgjas
ieprieks€jo zalu devas.

Apaltarpu invazijas arsteSana (kakiem un suniem)
Lietot vienreiz&ju o veterinaro zalu devu.

Grauzéjutu invazijas arsteSana (kakiem un suniem)
Lietot vienreizgju So veterinaro zalu devu.
Ausu érciSu arsteSana (kakiem)

Lietot vienreiz&ju o veterinaro zalu devu.
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Ausu érciSu arsteSana (suniem)

Lietot vienreiz€ju $o veterinaro zalu devu.

Katras arsté$anas laika riipigi iztira argjas auss kanalu. Turpmako klinisko izmekl&sanu ieteicams veikt
péc 30 dienam, jo dzivniekam var biit nepiecieSama atkartota arste€Sana.

Aktarpu invazijas arstéSana (kakiem)
Lietot vienreizgju So veterinaro zalu devu.

Sarkoptes kaska arstéSana (suniem)
Pilnigai kaSka &rcu likvideSanai lietot vienreiz&ju So veterinaro zalu devu divus ménesus pec kartas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Iznemiet pipeti no aizsargiepakojuma.

Turiet pipeti vertikali.

Uzsitiet pa pipetes sauro dalu, lai nodro$inatu, ka saturs paliek pipetes apaks¢ja dala. Nolauz iet galu.
Paskiriet dzivnieka apmatojumu kakla pamatnes pirms plecu lapstin am, lidz ada ir redzama.
Novietojiet pipetes galu uz adas un vairakas reizes saspiediet pipeti, lai pilnigi iztukSotu tas saturu
viena vieta tiesi uz adas.

Ugzpiliniet uz adas kakla pamatn& pirms lapstin am.

Izvairieties no zalu saskares ar pirkstiem.

Nelietot, ja dztvnieka apmatojums ir mitrs. Tomér dzivnieka mazgasana ar Sampiinu vai samércésana 2
stundas vai ilgak pec lietoSanas nemazina $o veterinaro zalu efektivitati.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kurs noradits mark&juma uz iepakojuma.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Dzivniekus var mazgat 2 stundas pec arstéSanas, nezaudgjot zalu efektivitati. Nelietot, ja dzivnieka
apmatojums ir mitrs. Tomér, dzivnieka mazgaSana ar Sampinu vai dzivnieka samirkSana 2 vai vairak
stundas p&c arstéSanas nemazinas zalu efektivitati.

Ausu &rcisu arstesanai Skidumu pilinaSanai uz adas neievadit tiesi auss kanala.

Lai samazinatu $kiduma daudzumu, kuru dzivnieks var ielaizit no aplikacijas vietas, loti svarigi ir
lietot noradito devu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Zales aplicet tikai uz adas virsmas. Nelietot iekskigi vai parenterali.
Arstétos dzivniekus sargat no uguns avotiem vismaz 30 mindites vai lidz apmatojums izzasanai.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Sis zales ir viegli uzliesmojo3as; sargat no karstuma, dzirksteleém, atklatas liesmas un citiem
aizdegSanas avotiem.

Zales kairina adu un ac is. Zalu lieto$anas laika neést, nesmékét un nedzert.

P&c lietoSanas mazgat rokas, un péc zalu saskares ar adu to nekavéjoties mazgat ar ziep€m un tdeni. Ja
notikusi nejausa (gadijuma rakstura) nokliiSana acts, nekavgjoties skalot acis ar tideni un meklet
medicinisko palidzibu, un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Izvairities no tieas saskares ar arstétiem dzivniekiem, Iidz aplikacijas vieta ir sausa. Arsté$anas diena
sargat bernus no piekllisanas arstétiem dzivniekiem un nelaut dzivniekiem gulét pie saviem
saimniekiem, jo Tpasi pie be&rniem. Izmantotie aplikatori nekavgjoties jaizmet un tos nedrikst atstat
b&rniem redzama vai sasniedzama vieta.

Cilvekiem ar jutigu adu vai zinamu alergiju pret $ada tipa veterinarajam zalém ieteicams ar tam
rikoties piesardzigi.

Grusniba
Drikst lietot griisnam kakeném un kucém.

Laktacija:
Drikst lietot laktéjosam kakeném un kucém.

Augliba:
Drikst lietot vaislaskakiem un sun iem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinams.

Pardozé$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Netika novérotas nevélamas blakusparadibas péc 10 reizes lielakas devas ievadisanas par ieteicamo.
Selamectin tika lietotas triskartiga ieteicama deva ar pieaugusSiem sirdstarpiem inficétiem suniem un
kakiem, un nevélamas blakusparadibas netika noverotas. Selamectin tika lietotas triskartiga ieteicama
deva arf sieviesu un virieSu kartas vaislas kakiem un suniem, tostarp grisniem un laktgjoSiem sieviesu
kartas dzivniekiem, kas baroja savu metienu, un piec-kartiga ieteicama deva pret ivermektinu jutigiem
kollijiem, un nevélama iedarbiba netika noverota.

Nesaderiba:
Nav piemérojama.

Citi piesardzibas pasakumi
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Nepielaut arsteto dzivnieku samirkSanu vismaz divas stundas peéc lietosanas.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Veterinaras zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju.

Selamektins var nelabveligi iedarboties uz zivim un uz noteiktiem Giden1 dzivojoSiem organismiem, ar
kuriem tas barojas. lepakojumi un neizmantotais saturs ir jaiznicina kopa ar savaktajiem majas
atkritumiem, lai izvairitos no tidenstilpju piesarnojuma.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Zales ir pieejamas iepakojumos pa trim pipetém (visiem stiprumiem), se§am pipet€m (visiem
stiprumiem, iznemot 15 mg selamektina) vai piecpadsmit pipetém (tikai 15 mg stiprumam) atseviskas

folijas pacinas argja kartona iepakojuma.Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka vietgjo parstavi:
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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: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.
Via Emilia, 285

Ozzano dell'Emilia (BO),

Italia

Kvnpog

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: + 35391 841788

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788



