PRILOGA |

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1.

IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Chanhold 15 mg kozni nanos, raztopina za macke in pse < 2,5 kg
Chanhold 30 mg kozni nanos, raztopina za pse 2,6-5,0 kg
Chanhold 45 mg kozni nanos, raztopina za macke 2,6—7,5 kg
Chanhold 60 mg kozni nanos, raztopina za macke 7,6—-10,0 kg
Chanhold 60 mg kozni nanos, raztopina za pse 5,1-10,0 kg
Chanhold 120 mg koZzni nanos, raztopina za pse 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg koZzni nanos, raztopina za pse 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg koZni nanos, raztopina za pse 40,1-60 kg

2.

KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsak enkratni odmerek (merilna kapalka) vsebuje:

Uc¢inkovina:

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

Pomozne snovi:

butilhidroksitoluen (E321) 0,08%.
Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3.

FARMACEVTSKA OBLIKA

Kozni nanos, raztopina.
Bistra brezbarvna do rumena raztopina.

4.

4.1

KLINICNI PODATKI

Ciljne zZivalske vrste

Psi in macke.

4.2

Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Macke in psi:

Zdravljenje in preprecevanje infestacij z bolhami, ki jih povzrocajo vrste Ctenocephalides spp.
zdravilo deluje en mesec po enkratnem odmerku. To je rezultat adulticidnega, larvicidnega in
ovicidnega delovanja zdravila. Zdravilo deluje ovicidno 3 tedne po aplikaciji. Mese¢no zdravljenje
brejih in dojecih zivali zmanj$a populacijo bolh in pomaga prepreciti infestacijo legla do sedmega
tedna starosti. Zdravilo lahko uporabljamo tudi kot pomoc¢ pri zdravljenju alergijskega dermatitisa,
ki ga povzrocajo bolhe, zaradi svojega ovicidnega in larvicidnega delovanja pa lahko pomaga pri
kontroli infestacije okolja z bolhami na podrog¢;jih, ki so dostopna zivalim.



e Preprecevanje obolenj zaradi infekcij z mikrofilarijami, povzroc¢enih z Dirofilarie immitis, z
mese¢nim nanosom. Zdravilo lahko varno dajemo tudi Zivalim, inficiranimi z odraslimi oblikami
parazita. Kljub temu se priporoc¢a (v skladu z dobro veterinarsko prakso), da vse Zivali stare 6
mesecev in ve¢, ki Zivijo v drzavah, kjer obstaja prenasalec mikrofilarij, pred pricetkom zatiranja z
zdravilom, testiramo na prisotnost infekcije z odraslimi oblikami Dirofilarie immitis. V okviru
preprecevanja dirofilarioze priporo¢amo periodi¢no testiranje psov na morebitno okuzbo z odraslo
dirofilarijo, tudi takrat, ko zdravilo uporabljamo mese¢no. Zdravilo ne u¢inkuje na odrasle oblike
D. immitis.

e Zatiranje uSesnih garij (Otodectes cynotis).

Macke:
e Zatiranje infestacij z usSmi (Felicola subrostratus)
e Zatiranje odraslih nematodov (Toxocara cati)
e Zatiranje odraslih ¢revesnih nematodov (Ancylostoma tubaeforme).

Psi:

Zatiranje infestacij z uSmi (Trichodectes canis)
Zatiranje garij vrste Sarcoptes ( Sarcoptes scabiei)
Zatiranje odraslih intestinalnih nematodov (Toxocara canis).

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri Zivalih, mlajsih od 6 tednov.

Ne uporabite pri mackah, ki imajo so¢asno tudi druge bolezni ali pri mackah, ki so mo¢no oslabljene
ali imajo prenizko telesno maso (glede na velikost in starost).

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

4.4. Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

2 uri po nanosu lahko Zivali kopamo, brez da bi se u¢inkovitost zdravila zmanjsala.

Zdravila ne nanasamo na mokro dlako Zivali. Samponiranje in mo&enje dlake 2 uri ali ve¢ po nanosu
zdravila ne zmanjsa ucinkovitosti.

Za zdravljenje uSesnih garij zdravila ne nanaSamo neposredno v usesni kanal.

Pomembno je, da odmerek nanesemo to¢no po navodilih; tako koli¢ino, ki bi jo zival lahko polizala,
kar najbolj zmanjSamo. Pri znatnej$em lizanju se lahko pri mackah redko pojavi kratkotrajno pretirano
slinjenje.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi
Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini nanaSamo le na povrsino koZe. Zdravila ne smemo dajati
peroralno ali parenteralno.

Zdravljene Zivali naj se ne zadrZujejo v bliZini ognja in drugih virov vZiga najmanj 30 minut po
dajanju zdravila ali dokler dlaka ni suha.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo
Zdravilo je lahko vnetljivo, zato ga hranite zas¢itenega pred vrocino, iskrami, odprtim plamenom ali
drugimi viri vZiga.

To zdravilo je draZljivo za kozZo in o¢i. Med uporabo zdravila ni dovoljeno jesti, piti ali kaditi.

Po uporabi zdravila si roke temeljito umijte z vodo in milom, Se zlasti tiste dele koZe, ki so prisli v stik
z zdravilom. V primeru stika zdravila z oémi, jih takoj izperite z obilo vode ter se takoj posvetujte z
zdravnikom in mu pokaZite navodila za uporabo ali ovojnino



Izogibajte se neposrednemu stiku z zdravljenimi Zivalmi, dokler obmo¢je nanosa ni suho. Na dan, ko
Zivalim date zdravilo, se morajo otroci izogibati stiku z Zivalmi in Zivali ne smejo spati skupaj s
svojimi lastniki, Se posebej z otroki. Uporabljene aplikatorje je treba takoj odstraniti in ne puscati na
dosegu otrok.

Osebe z ob¢utljivo kozo ali znano preobcutljivostjo na tovrstna zdravila naj s tem zdravilom ravnajo
previdno.

Drugi previdnostni ukrepi
Zdravljene Zivali se najmanj dve uri po dajanju zdravila ne smejo kopati v vodotokinh.

4.6. NeZeleni ucinki (pogostost in resnost)

Uporaba tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini pri mackah je bila v redkih primerih
povezana z rahlim in prehodnim izpadanjem dlake na mestu nanosa. V zelo redkih primerih so opazili
tudi prehodno draZenje koZe. Izguba dlake in draZenje koZe obi¢ajno prenehata sama od sebe, nekatere
zivali pa potrebujejo simptomati¢no zdravljenje.

Pri znatnejSem lizanju se lahko pri mackah redko pojavi kratkotrajno pretirano slinjenje.

V redkih primerih lahko nanos zdravila za uporabo v veterinarski medicini pri mackah in psih
povzroci lokalno zaCasno zlepljanje dlake na mestu nanosa ali ob¢asen pojav manjsih koli¢in belega
prahu. Pojav je obi¢ajen in izgine v 24 urah po nanosu in ne vpliva na varnost niti na u¢inkovitost
zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

Zelo redko, tako kot pri drugih makrocikli¢nih laktonih, so tudi po uporabi tega zdravila za uporabo v
veterinarski medicini pri psih in mackah opazili reverzibilne nevroloske znake vklju¢no z
epilepti¢nimi napadi.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolocena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni uinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

4.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Lahko se uporablja pri vzrejnih, brejih in dojecih psicah in mackah.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Niso znane.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Zdravilo dajemo v enkratnem odmerku, ki zagotavlja najmanj 6 mg selamektina na kg telesne mase.
Kadar je treba z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini zdraviti hkratne infestacije ali infekcije

pri isti Zivali, dajemo naenkrat le enkraten priporocen odmerek 6mg/kg. Ustrezen ¢as zdravljenja za
posamezne parazite je naveden v spodnji tabeli.



Odmerke dolo¢imo po naslednji tabeli:

Macke Izdelek Selamektin | Koncentracija Volumen
(kg) v mg selamektina merilne kapalke,
(mg/ml) ml
<25 1 merilna kapalka Chanholda 15 mg 15 60 0,25
za macke in pse <2,5 kg
26-75 1 merilna kapalka Chanholda 45 mg 45 60 0,75
za macke 2,6-7,5 kg
7,6 —10,0 | 1 merilna kapalka Chanholda 60 mg 60 60 1,0
za macke 7,6-10,0 kg
> 10 Ustrezna 60 Ustrezna
kombinacij kombinacija
a merilnih merilnih kapalk
kapalk
Psi (kg) Izdelek Selamektin | Koncentracija Volumen
v mg selamektina merilne kapalke,
(mg/ml) ml
<25 1 merilna kapalka Chanholda 15 mg 15 60 0,25
za macke in pse <2,5 kg
2,6-5,0 1 merilna kapalka Chanholda 30 mg 30 120 0,25
za pse 2,6-5,0 kg
5,1- 10,0 1 merilna kapalka Chanholda 60 mg 60 120 0,5
za pse 5,1-10,0 kg
10,1 - 20,0 1 merilna kapalka Chanholda 120 120 120 1,0
mg za pse 10,1-20,0 kg
20,1 -40,0 1 merilna kapalka Chanholda 240 240 120 2,0
mg za pse 20,1-40,0 kg
40,1 - 60,0 1 merilna kapalka Chanholda 360 360 120 3,0
mg za pse 40,1-60,0 kg
> 60 Ustrezna 60/120 Ustrezna
kombinacij kombinacija
a merilnih merilnih kapalk
kapalk

Zdravljenje in preprecevanje infestacije z bolhami (psi in macke)
Po dajanju zdravila za uporabo v veterinarski medicini odrasle bolhe na Zivali odmrejo, produkcija
jajcec je ustavljena in tudi li¢inke (prisotne le v okolju) odmrejo.Na ta nacin se razmnozevanje ustavi
in prekine se razvojni krog bolhe, kar lahko pomaga pri kontroli infestacije okolja z bolhami na
podrogjih, ki so dostopna zivalim.

V sezoni razmnoZzevanja bolh je treba za preprecevanje infestacij z njimi zdravilo za uporabo v
veterinarski medicini dajati v meseénih intervalih, in sicer z za¢etkom mesec dni pred bolSjo sezono. Z
zmanj$evanjem populacije bolh, mesecno zdravljenje brejih in dojecih psic omogoca preprecevanje
infestacije z bolhami pri mladi¢ih do sedmega tedna starosti.

Zdravilo uporabljamo tudi kot del terapije pri zdravljenju alergijskega dermatitisa, ki ga povzrocajo
bolhe in sicer ga dajemo enkrat mese¢no po en odmerek.

Preprecevanje obolenja pri okuzbi z Dirofilario immitis (macke in psi)

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini lahko dajemo vse leto ali vsaj v obdobju enega meseca po
prvi izpostavitvi zivali komarjem, nato pa vsak mesec, dokler traja njihova sezona. Zadnji odmerek je
treba dati najkasneje mesec dni po zadnjem stiku Zivali s komarji. Ce smo kaksen odmerek izpustili in
mesecni presledek med dvema odmerkoma prekoracili, bomo s takoj$njim dajanjem zdravila za
uporabo v veterinarski medicini in s ponovnim mese¢nim odmerjanjem moznost razvoja odraslih oblik
parazita zmanj3ali na najmanj$o mozno mero. Z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini lahko
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nadomestimo ali nadaljujemo tudi druge programe za preprecevanje infekcij z mikrofilarijami. Prvi
odmerek moramo dati v obdobju enega meseca po zadnjem dajanju prejSnjega zdravila za uporabo v
veterinarski medicini.

Zdravljenje infestacij z nematodi (macke in psi):
Za zdravljenje zadostuje enkraten odmerek zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

Zdravljenje infestacij z uSmi (psi in macke)
Za zdravljenje zadostuje enkraten odmerek zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Zdravljenje uSesnih garij (macke)
Za zdravljenje zadostuje enkraten odmerek zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

Zdravljenje uSesnih garij (psi)

Za zdravljenje zadostuje enkraten odmerek zdravila za uporabo v veterinarski medicini. V ¢asu
zdravljenja moramo nezno odstraniti odlus¢eno skorjico iz zunanjega uSesnega kanala. Priporocamo,
da veterinar ponovno pregleda Zival 30 dni po prvem zdravljenju, ker je pri nekaterih Zivalih potrebeno
Se drugo zdravljenje.

Zdravljenje infekcij z Ancylostoma tubaeformae (macke)
Zadostuje enkraten odmerek zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

Zdravljenje garij vrste Sarcoptes (pri psih)
Za popolno odpravo garij zadostuje odmerek zdravila, ki ga dajemo dva meseca zapored.

Nacin uporabe:
Merilno kapalko z zdravilom vzamemo iz zas€itnega ovoja.

DrZite merilno kapalko pokonci.

Pretresite ozek del merilne kapalke, da zagotovite, da vsebina ostane v glavnem delu merilne kapalke.
Prelomite konico s potegom nazaj.

Razprite dlako na hrbtni strani Zivali, na vratu pred lopaticami, dokler koZa ni vidna. Konico merilne

kapalke poloZite na koZo in merilno kapalko vec¢krat stisnite, da se vsebina popolnoma in neposredno
na kozi na enem mestu popolnoma izprazni.

Nanesite na kozo na predel zatilja, pred lopatici.

Pazimo, da zdravilo ne pride v stik z naSimi prsti.




4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi), (¢e je potrebno)

Po uporabi 10-kratnega priporo¢enega odmerka niso opazili nezelenih u¢inkov.Po trikratnem
priporo¢enem odmerku selamectina, ki so ga dali ma¢kam in psom, inficiranim z odraslimi filarijami,
niso opazili neZelenih ué¢inkov. Selamektin so v trikratnem priporo¢enem odmerku uporabljali pri
magjih in pasjih samcih in samicah za vzrejo, vklju¢no z brejimi in doje¢imi Zivalmi, ki imajo leglo z
mladici in v petkratnem priporo¢enem odmerku pri kolijih, ob¢utljivih za ivermektin, vendar niso
opazili nobenih nezelenih u¢inkov.

411 Karenca

Ni smiselno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: antiparazitiki, insekticidi in repelenti, makrocikli¢ni laktoni.
Oznaka ATC vet: QP54AA05.

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Selamektin je polsinteticna komponenta iz skupine avermektinov. Selamektin povzro¢a paralizo in/ali
pogin Sirokega spektra parazitov (nevretenéarjev) z oviranjem prevodnosti klorovih kanalov, kar
povzro¢i motnje v normalni nevrotransmisiji. To inhibira elektricno aktivnost Zivénih celic nematodov
in miSi¢nih celic artropodov in vodi k njihovi paralizi in/ali smrti.

Selamektin uéinkuje na jajéeca, li¢inke in odrasle bolhe. Razvojni krog bolhe prekine tako, da ubije
odrasle bolhe (na zivali), prepreci izleganje jaj¢ec (na zivali in v okolici) in ubije li¢inke (v okolici).
Ostruzek koze Zivali, zdravljene s selamektinom, ubije jajéeca in li¢inke bolh, ki $e niso bile
izpostavljene selamektinu in tako lahko pomaga pri kontroli infestacije okolja z bolhami na podrocjih,
ki so dostopna zivalim.

Selamektin dokazano unici tudi razvojne oblike Dirofilarie immitis.
5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Po nanosu na koZo se selamektin resorbira in doseze maksimalno plazemsko koncentracijo priblizno v
1 dnevu po nanosu pri mackah oziroma 3 dneh po nanosu pri psih. Z detekcijo koncentracije
selamektina v plazmi so ugotovili, da se selamektin po resorbciji iz koZe, sistemsko porazdeli in se
nato pocasi eliminira iz plazme $e 30 dni po nanosu enkratnega odmerka (6 mg/kg) na kozo.
PodaljSano vztrajanje in postopno izlo¢anje selamektina iz plazme ima za posledico polovi¢no
razpolovno dobo do kon¢nega izlocenja v trajanju 8 dni pri mackah oziroma 11 dni pri psih.
PodaljSano vztrajanje selamektina v plazmi in neintenziven metabolizem zagotavljata ué¢inkovite
koncentracije za celotno obdobje med dvema nanosoma (30 dni).

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1. Seznam pomoznih snovi
butilhidroksitoluen (E321)

dipropilen glikol metil eter
izopropilalkohol



6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ni smiselno.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini je predstavljeno v beli plasti¢ni merilni kapalki, ki je
izdelana iz plasti polipropilenskega / ciklicnega kopolimera / polipropilena s plastjo polietilena / etilen
vinil alkohola / polietilena.

Zdravilo je na voljo v pakiranjih s tremi merilnimi kapalkami (vse jakosti), Sestimi merilnimi
kapalkami (vse jakosti razen 15 mg) ali petnajstimi merilnimi kapalkami (samo 15 mg jakosti) v
posameznih vrecicah iz folije v zunanji Skatli.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

Chanhold ne sme priti v vodotoke, ker je lahko nevaren za ribe in druge vodne organizme. Vsebniki in
ostanki vsebine se morajo odlagati v sistem zbiranja gospodinjskih odpadkov, da se izognemo
onesnazenju vodnih virov.

7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irska

8.  STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/19/236/001-016

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 17/04/2019

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA



Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.


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

PRILOGA I
PROIZVAJALEC ZDRAVILA ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA
(MRL)

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
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A.  PROIZVAJALEC ZDRAVILA ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca zdravila, odgovornega za spro$canje serij

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irska

B POGOJI TER OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)
Ni smiselno.
D. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Predloge za redno posodobljeno varnostno porocilo (PSUR) je treba sinhronizirati in predloziti enako
pogosto kot referencno zdravilo.
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PRILOGA 11

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla, 15 mg

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Chanhold 15 mg kozni nanos, raztopina za macke in pse < 2,5 kg
selamektin

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

selamektin 15 mg

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

KozZni nanos, raztopina.

4, VELIKOST PAKIRANJA

3 merilne kapalke
15 merilnih kapalk

0,25 ml

5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Macke in psi s telesno maso do 2,5 kg ali manj.

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Nanos na kozo.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
Slike za izbirno vkljuditev ée bo prostor omogocal
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8. KARENCA

| 9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za Zivali. Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

‘ 15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irska
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16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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

17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg za pse

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Chanhold 30 mg kozni nanos, raztopina za pse 2,6-5,0 kg
Chanhold 60 mg koZni nanos, raztopina za pse 5,1-10,0 kg
Chanhold 120 mg kozni nanos, raztopina za pse 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg kozni nanos, raztopina za pse 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg koZni nanos, raztopina za pse 40,1-60 kg
selamektin

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

selamektin 30 mg
selamektin 60 mg
selamektin 120 mg
selamektin 240 mg
selamektin 360 mg

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Kozni nanos, raztopina.

4, VELIKOST PAKIRANJA

3 merilne kapalke
6 merilnih kapalk

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

5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi s telesno maso 2,6-5,0 kg.
Psi s telesno maso 5,1-10,0 kg.
Psi s telesno maso 10,1-20,0 kg.
Psi s telesno maso 20,1-40,0 kg.
Psi s telesno maso 40, 1-60,0 kg

6. INDIKACIJA(E)
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7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Nanos na kozo.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
Slike za izbirno vkljucitev ce bo prostor omogocal

| 8. KARENCA

‘ 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za Zivali. Rp-Vet.

14.  BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla, 45 mg, 60 mg za macke

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Chanhold 45 mg kozni nanos, raztopina za macke 2,6 - 7,5 kg
Chanhold 60 mg koZni nanos, raztopina za macke 7,6 - 10,0 kg
selamektin

| 2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

selamektin 45 mg
selamektin 60 mg

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

KozZni nanos, raztopina.

4, VELIKOST PAKIRANJA

3 merilne kapalke
6 merilnih kapalk

0,75 ml
1,0 ml

5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Macke s telesno maso 2,6—7,5 Kkg.
Macke s telesno maso 7,6-10,0 kg.

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Nanos na kozo.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
Slike za izbirno vkljucitev ce bo prostor omogocal
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8. KARENCA

‘ 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za Zivali. Rp-Vet.

14.  BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irska
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| 16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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

| 17.  PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Etiketa iz folije/Vrecica iz folije, 15 mg,30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240mg, 360 mg

1.

IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Chanhold 15 mg kozni nanos, raztopina za macke in pse < 2,5 kg
Chanhold 30 mg koZni nanos, raztopina za pse 2,6-5,0 kg
Chanhold 45 mg kozni nanos, raztopina za macke 2,6—7,5 kg
Chanhold 60 mg kozni nanos, raztopina za macke 7,6-10,0 kg
Chanhold 30 mg koZni nanos, raztopina za pse 5,1-10,0 kg
Chanhold 120 mg koZni nanos, raztopina za pse 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg koZni nanos, raztopina za pse 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg koZni nanos, raztopina za pse 40,1-60 kg

selamektin

2.

KOLICINA UCINKOVIN(E)

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

| 3,

VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

| 4,

POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Nanos na kozo.

| 5.  KARENCA
| 6. STEVILKA SERIJE
Lot
7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Merilna kapalka, 15 mg,30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240mg, 360 mg

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Chanhold 15 mg 7{d
Chanhold 30 mg 7
Chanhold 45 mg 7}
Chanhold 60 mg &
Chanhold 60 mg 7
Chanhold 120 mg ‘ad
Chanhold 240 mg ‘ad
Chanhold 360 mg 7
selamektin

2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

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

‘ 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

| 4. POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Nanos na kozo.

|5.  KARENCA

| 6. STEVILKA SERIJE

Lot

7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO
Chanhold koZni nanos, raztopina

1.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SER1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec odgovoren za sproS¢anje serij:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irska

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Chanhold 15 mg kozni nanos, raztopina za macke in pse < 2,5 kg
Chanhold 30 mg kozni nanos, raztopina za pse 2,6-5,0 kg
Chanhold 45 mg kozni nanos, raztopina za macke 2,6—7,5 kg
Chanhold 60 mg kozni nanos, raztopina za macke 7,6—-10,0 kg
Chanhold 30 mg kozZni nanos, raztopina za pse 5,1-10,0 kg
Chanhold 120 mg koZni nanos, raztopina za pse 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg koZzni nanos, raztopina za pse 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg koZzni nanos, raztopina za pse 40,1-60 kg

selamektin

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN

Vsak enkratni odmerek (merilna kapalka) vsebuje:

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

Pomozne snovi:
butilhidroksitoluen (E321) 0,08%.

Bistra brezbarvna do rumena raztopina.

4, INDIKACIJA(E)

Macke in psi:

e Zdravljenje in preprecevanje infestacij z bolhami, ki jih povzro¢ajo vrste Ctenocephalides spp. -
zdravilo deluje en mesec po enkratnem odmerku. To je rezultat adulticidnega, larvicidnega in
ovicidnega delovanja zdravila. Zdravilo deluje ovicidno 3 tedne po aplikaciji. Mesecno zdravljenje
brejih in dojecih zivali zmanj$a populacijo bolh in pomaga prepreciti infestacijo legla do sedmega
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tedna starosti. Zdravilo lahko uporabljamo tudi kot pomo¢ pri zdravljenju alergijskega dermatitisa,
ki ga povzro¢ajo bolhe, zaradi svojega ovicidnega in larvicidnega delovanja pa lahko pomaga pri
kontroli infestacije okolja z bolhami na podroc¢jih, ki so dostopna zivalim.

e Preprecevanje obolenj zaradi infekcij z mikrofilarijami, povzroc¢enih z Dirofilarie immitis, z
mese¢nim nanosom. Zdravilo lahko varno dajemo tudi Zivalim, inficiranimi z odraslimi oblikami
parazita. Kljub temu se priporoca (v skladu z dobro veterinarsko prakso), da vse Zivali stare 6
mesecev in vet, ki Zivijo v drZzavah, kjer obstaja prenasalec mikrofilarij, pred pri¢etkom zatiranja z
zdravilom, testiramo na prisotnost infekcije z odraslimi oblikami Dirofilarie immitis. V okviru
preprecevanja dirofilarioze priporocamo periodi¢no testiranje psov na morebitno okuzbo z odraslo
dirofilarijo, tudi takrat, ko zdravilo uporabljamo mese¢no. Zdravilo ne u¢inkuje na odrasle oblike
D. immitis.

e Zatiranje uesnih garij (Otodectes cynotis).

Macke:
e Zatiranje infestacij z uSmi (Felicola subrostratus)
Zatiranje odraslih nematodov (Toxocara cati)
Zatiranje odraslih ¢revesnih nematodov (Ancylostoma tubaeforme).

Psi:

Zatiranje infestacij z uSmi (Trichodectes canis)
Zatiranje garij vrste Sarcoptes ( Sarcoptes scabiei)
Zatiranje odraslih ¢revesnih nematodov (Toxocara canis).

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri Zivalih, mlajSih od 6 tednov.

Ne uporabite pri mackah, ki imajo so¢asno tudi druge bolezni ali pri mackah, ki so mocno oslabljene
ali imajo prenizko telesno maso (glede na velikost in starost).

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

6. NEZELENI UCINKI

Uporaba tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini pri mackah je bila v redkih primerih
povezana z rahlim in prehodnim izpadanjem dlake na mestu nanosa. V zelo redkih primerih so opazili
tudi prehodno drazenje koze. Izguba dlake in drazenje koze obicajno prenehata sama od sebe, nekatere
zivali pa potrebujejo simptomati¢no zdravljenje.

Pri znatnejSem lizanju se lahko pri mackah redko pojavi kratkotrajno pretirano slinjenje.

V redkih primerih lahko nanos zdravila za uporabo v veterinarski medicini pri mackah in psih
povzroci lokalno zacasno zlepljanje dlake na mestu nanosa ali obcasen pojav manjsih koli¢in belega
prahu. Pojav je obi¢ajen in izgine v 24 urah po nanosu in ne vpliva na varnost niti na u¢inkovitost
zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

Zelo redko, kot pri drugih makrocikli¢nih laktonih, so tudi po uporabi tega zdravila za uporabo v
veterinarski medicini pri obojih, mackah in psih opazili reverzibilne nevroloske znake, vkljucno z
epilepti¢nimi napadi.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni u¢inki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)
- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)
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- zelo redki (pri manj kot 1 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

Ce opazite kakrine koli stranske u¢inke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

Ostale informacije
Zdravilo so testirali pri ve¢ kot 100 razli¢nih ¢istih in meSanih pasmah psov, vklju¢no s koliji ter 16
Cistih pasmah mack in niso odkrili nobenih drugih stranskih uéinkov.

7. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Macke in psi, ki tehtajo 2,5 kg ali manj (Chanhold 15 mg kozni nanos, raztopina za macke in pse < 2,5
kg)

Psi, ki tehtajo 2,6 kg-5,0 kg (Chanhold 30 mg koZni nanos, raztopina za pse 2,6-5,0 kg)

Macke, ki tehtajo 2,6 kg—7,5 kg (Chanhold 45 mg kozni nanos, raztopina za macke 2,6—7,5 kg)
Macke, ki tehtajo 7,6 kg—10,0 kg (Chanhold 60 mg kozni nanos, raztopina za macke 7,6—-10,0 kg).

Psi, ki tehtajo 5,1 kg—10,0 kg (Chanhold 60 mg kozni nanos, raztopina za pse 5,1-10,0 kg)

Psi, ki tehtajo 10,1 kg—20,0 kg (Chanhold 120 mg kozni nanos, raztopina za pse 10,1-20,0 kg)

Psi, ki tehtajo 20,1 kg—40,0 kg (Chanhold 240 mg koZni nanos, raztopina za pse 20,1-40,0 kg)

Psi, ki tehtajo 40,1 kg—60,0 kg (Chanhold 360 mg koZni nanos, raztopina za pse 40,1-60,0 kg)

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Nanos na kozo.

Nanesite na koZo na predel zatilja, pred lopatici.

Zdravilo dajemo v enkratnem odmerku, ki zagotavlja najmanj 6 mg selamektina na kg telesne mase.
Kadar je treba z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini zdraviti hkratne infestacije ali infekcije
pri isti zivali, dajemo naenkrat le enkraten priporocen odmerek 6mg/kg. Ustrezen ¢as zdravljenja za
posamezne parazite je naveden v spodniji tabeli.

Odmerke dolo¢imo po nasledn;ji tabeli:

Macke Izdelek Selamektin | Koncentracija Volumen
(kg) v mg selamektina merilne kapalke,
(mg/ml) ml
<25 1 merilna kapalka Chanholda 15 mg 15 60 0,25
za macke in pse <2,5 kg
26-75 1 merilna kapalka Chanholda 45 mg 45 60 0,75
za macke 2,6-7,5 kg
7,6 —10,0 | 1 merilna kapalka Chanholda 60 mg 60 60 1,0
za macke 7,6-10,0 kg
> 10 Ustrezna 60 Ustrezna
kombinacij kombinacija
a merilnih merilnih kapalk
kapalk
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Psi (kg) Izdelek Selamektin | Koncentracija Volumen
v mg selamektina merilne kapalke,
(mg/ml) ml
<25 1 merilna kapalka Chanholda 15 mg 15 60 0,25
za macke in pse <2,5 kg
26-5,0 1 merilna kapalka Chanholda 30 mg 30 120 0,25
za pse 2,6-5,0 kg
5,1- 10,0 1 merilna kapalka Chanholda 60 mg 60 120 0,5
za pse 5,1-10,0 kg
10,1 - 20,0 1 merilna kapalka Chanholda 120 120 120 1,0
mg za pse 10,1-20,0 kg
20,1 -40,0 1 merilna kapalka Chanholda 240 240 120 2,0
mg za pse 20,1-40,0 kg
40,1 - 60,0 1 merilna kapalka Chanholda 360 360 120 3,0
mg za pse 40,1-60,0 kg
> 60 Ustrezna 60/120 Ustrezna
kombinacij kombinacija
a merilnih merilnih kapalk
kapalk

Zdravljenje in preprecevanje infestacije z bolhami (macke in psi)
Zivali starejSe od 6 tednov:

Po dajanju zdravila za uporabo v veterinarski medicini odrasle bolhe na Zivali odmrejo, produkcija
jajcec je ustavljena in tudi licinke (prisotne le v okolju) odmrejo.Na ta nacin se razmnoZzevanje ustavi
in prekine se razvojni krog bolhe, kar lahko pomaga pri kontroli infestacije okolja z bolhami na
podrogjih, ki so dostopna Zivalim.

V sezoni razmnoZzevanja bolh je treba za preprecevanje infestacij z njimi zdravilo za uporabo v
veterinarski medicini dajati v meseénih presledkih, in sicer z zac¢etkom mesec dni preden bolhe
postanejo aktivne. Taka uporaba zagotovi, da poginejo bolhe, ki so na zivali, proizvodnja jajcec je
ustavljena in li¢inke (ki se nahajajo le v okolju) poginejo. Razvojni krog bolhe je prekinjen in
preprecena je ponovna infestacija z bolhami.

Zdravilo uporabljamo tudi kot del terapije pri zdravljenju alergijskega dermatitisa, ki ga povzrocajo
bolhe in sicer ga dajemo enkrat mesecno po en odmerek.

Zdravljenje brejih in doje¢ih Zivali kot preventiva infestacij pri mladickih psov in mack
Z mese¢nim tretiranjem brejih in dojec¢ih Zivali mo¢no zmanjSamo populacijo bolh, obenem pa
za§Citimo leglo z mladicki pred infestacijo z bolhami do njihovega sedmega tedna starosti.

Preprecevanje obolenja pri okuzbi z Dirofilario immitis (psi in macke)

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini lahko dajemo vse leto ali vsaj v enem mesecu po prvi
izpostavitvi Zivali komarjem, nato pa vsak mesec, dokler traja njihova sezona. Zadnji odmerek je treba
dati najkasneje mesec dni po zadnjem stiku Zivali s komarji. Ce smo kak$en odmerek izpustili in
mesecni presledek med dvema odmerkoma prekoracili, bomo s takoj$njim dajanjem zdravila za
uporabo v veterinarski medicini in s ponovnim mese¢nim odmerjanjem moznost razvoja odraslih oblik
parazita zmanjSali na najmanjSo mozno mero.

S Chanholdom lahko nadomestimo ali nadaljujemo tudi druge programe za preprecevanje infekcij z
mikrofilarijami. Prvi odmerek damo v enem mesecu po zadnjem dajanju prejSnjega zdravila za
uporabo v veterinarski medicini.

Zdravljenje infestacij z nematodi (macke in psi):
Za zdravljenje zadostuje enkraten odmerek zdravila za uporabo v veterinarski medicini.
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Zdravljenje infestacij z uSmi (macke in psi)

Za zdravljenje zadostuje enkraten odmerek zdravila za uporabo v veterinarski medicini.
Zatiranje uSesnih garij (macke)

Za zdravljenje zadostuje enkraten odmerek zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

Zatiranje uSesnih garij (psi)

Za zdravljenje zadostuje enkraten odmerek zdravila za uporabo v veterinarski medicini. Pri vsakem
zdravljenju moramo nezno odstraniti odlus¢eno skorjico iz zunanjega usesnega kanala. Priporo¢amo,
da veterinar ponovno pregleda Zival 30 dni po prvem zdravljenju, ker je pri nekaterih Zivalih potrebenp
Se drugo zdravljenje.

Zdravljenje infekcij z nematodi Ancylostoma tubaeformae (macke)
Za zdravljenje zadostuje enkraten odmerek zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

Zatiranje garij vrste Sarcoptes (pri psih)
Za popolno odpravo garij zadostuje odmerek zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki ga dajemo
dva meseca zapored.

2l NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Kako nanesti:

Merilno kapalko z zdravilom vzamemo iz zas¢itnega ovoja.

DrZite merilno kapalko pokonci.

Pretresite ozek del merilne kapalke, da zagotovite, da vsebina ostane v glavnem delu merilne kapalke.
Prelomite konico s potegom nazaj.

Razprite dlako na hrbtni strani Zivali, na vratu pred lopaticami, dokler koZa ni vidna. Konico merilne

kapalke polozite na kozo in merilno kapalko veckrat stisnite, da se vsebina popolnoma in neposredno
na koZi na enem mestu popolnoma izprazni.

Nanesite na kozo na predel zatilja, pred lopatici.

Pazimo, da zdravilo ne pride v stik z nasimi prsti.

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini ne nanasamo na mokro dlako. Samponiranje in mo&enje
dlake 2 uri ali ve¢ po nanosu zdravila ne zmanjs$a uéinkovitosti zdravila za uporabo v veterinarski
medicini.
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10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na zunanji
ovojnini.

12, POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto:

2 uri po nanosu lahko zivali kopamo, brez da bi se u¢inkovitost zdravila zmanjsala.

Zdravila ne nana$amo na mokro dlako Zivali. Samponiranje in mo&enje dlake 2 uri ali ve¢ po nanosu
zdravila ne zmanjsa u¢inkovitosti.

Za zdravljenje uSesnih garij zdravila ne nanaSamo neposredno v u3esni kanal.

Pomembno je, da odmerek nanesemo to¢no po navodilih; tako koli¢ino, ki bi jo zival lahko polizala,
kar najbolj zmanj$amo. Pri znatnejSem lizanju se lahko pri mackah redko pojavi kratkotrajno pretirano
slinjenje.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih:

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini nanaSamo le na povrsino koZe. Zdravila ne smemo dajati
peroralno ali parenteralno.

Zdravljene Zivali naj se ne zadrZujejo v bliZini ognja in drugih virov vZiga najmanj 30 minut po
dajanju zdravila ali dokler dlaka ni suha.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

Zdravilo je lahko vnetljivo, zato ga hranite zaS¢itenega pred vroc¢ino, iskrami, odprtim plamenom ali
drugimi viri vZiga.

To zdravilo je draZljivo za koZo in o¢i. Med uporabo zdravila ni dovoljeno jesti, piti ali kaditi.

Po uporabi zdravila si roke temeljito umijte z vodo in milom, 3e zlasti tiste dele koZe, ki so prisli v stik
z zdravilom. V primeru stika zdravila z o¢mi, jih takoj izperite z obilo vode ter se takoj posvetujte z
zdravnikom in mu pokaZite navodila za uporabo ali ovojnino

Izogibajte se neposrednemu stiku z zdravljenimi Zivalmi, dokler obmo¢je nanosa ni suho. Na dan, ko
Zivalim date zdravilo, se morajo otroci izogibati stiku z Zivalmi in Zivali ne smejo spati skupaj s
svojimi lastniki, Se posebej z otroki. Uporabljene aplikatorje je treba takoj odstraniti in ne puscati na
dosegu otrok.

Osebe z ob¢utljivo kozo ali znano preobcutljivostjo na tovrstna zdravila naj s tem zdravilom ravnajo
previdno.

Brejost:
Lahko se uporablja pri brejih mackah in psih.

Laktacija:
Lahko se uporablja pri dojecih mackah in psih.

Plodnost:
Lahko se uporablja pri vzrejnih mackah in psih.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:
Niso znane.
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Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Po uporabi 10-kratnega priporoGenega odmerka niso opazili nezelenih ué¢inkov.Po trikratnem
priporo¢enem odmerku selamectina, ki so ga dali mackam in psom, inficiranim z odraslimi filarijami,
niso opazili nezelenih u¢inkov. Selamektin so v trikratnem priporo¢enem odmerku uporabljali pri
macjih in pasjih samcih in samicah za vzrejo, vklju¢no z brejimi in doje¢imi Zivalmi, ki imajo leglo z
mladiéi in v petkratnem priporo¢enem odmerku pri kolijih, obcutljivih za ivermektin, vendar niso
opazili nobenih neZelenih ucinkov.

Inkompatibilnosti:
Ni smiselno.

Drugi previdnostni ukrepi
Zdravljene Zivali se najmanj dve uri po dajanju zdravila ne smejo kopati v vodotokinh.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo.

Selamektin lahko negativno u¢inkuje na ribe ali dolo¢ene vodne organizme, s katerimi se ribe
prehranjujejo. Vsebniki in ostanki vsebine se morajo odlagati v sistem zbiranja gospodinjskih
odpadkov, da se izognemo oneshazenju vodnih virov.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

15. DRUGE INFORMACIJE

Zdravilo je na voljo v pakiranjih s tremi merilnimi kapalkami (vse jakosti), Sestimi merilnimi
kapalkami (vse jakosti razen 15 mg) ali petnajstimi merilnimi kapalkami (samo 15 mg jakosti) v
posameznih vrecicah iz folije v zunanji Skatli.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavniStvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.
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