LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1.

ELAINLAAKKEEN NIMI

Chanhold 15 mg paikallisvaleluliuos, kissoille ja koirille <2,5 kg
Chanhold 30 mg paikallisvaleluliuos, koirille 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 45 mg paikallisvaleluliuos, kissoille 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, kissoille 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, koirille 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg paikallisvaleluliuos, koirille 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg paikallisvaleluliuos, koirille 20,1 — 40, 0 kg
Chanhold 360 mg paikallisvaleluliuos, koirille 40,1 — 60,0 kg

2.

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Jokainen kerta-annos (pipetti) siséaltaa:

Vaikuttava aine:

Chanhold 15 mg kissoille ja koirille 6 % wi/v liuos selamektiini 15 mg
Chanhold 30 mg kairille 12 % wiv liuos  selamektiini 30 mg
Chanhold 45 mg kissoille 6 % w/v liuos selamektiini 45 mg
Chanhold 60 mg kissoille 6 % w/v liuos selamektiini 60 mg
Chanhold 60 mg koirille 12 % w/v liuos  selamektiini 60 mg
Chanhold 120 mg koirille 12 % w/v liuos  selamektiini 120 mg
Chanhold 240 mg koirille 12 % wiv liuos  selamektiini 240 mg
Chanhold 360 mg koirille 12 % w/v liuos  selamektiini 360 mg

Apuaine(et):

Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,08 %

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos
Kirkas variton tai kellertava liuos.

4.

4.1

KLIINISET TIEDOT

Kohde-el&inlaji(t)

Koira ja kissa.

4.2

Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kissa ja koira:

Kirpputartunnan hoito ja ennaltaehkaisy, jonka aiheuttaja on Ctenocephalides spp. Teho
séilyy kuukauden ajan kerta-annoksen jélkeen, koska valmiste tehoaa aikuisiin Kirppuihin,
niiden toukkiin ja muniin. Valmisteella on ovisidinen vaikutus, joka séilyy 3 viikon ajan
annostuksesta. Kantavan ja imettdvan nartun kuukausittainen hoito vahent&é
kirppupopulaatiota ja auttaa estdmaan pentujen Kirpputartuntoja jopa seitsemén viikon ikdan
saakka. Valmistetta voidaan kdyttaa osana kirppuallergiaan liittyvéan dermatiitin hoidossa.
Ovisidisen ja larvisidisen vaikutuksensa ansiosta valmisteesta saattaa olla apua olemassa
olevien Kirpputartuntojen rajoittamisessa ymparistossa alueilla, joihin eldimelld on paasy.



o Sydanmatotartunnan ennaltaehkaisy, kun sen aiheuttaja on Dirofilaria immitis,
kuukaudenvélein annettuna. Tuote voidaan turvallisesti antaa elaimille, joilla on
sydanmatotartunta. Hyvan eléinlddkintatavan mukaisesti on kuitenkin suositeltavaa, etté kaikKki
yli 6 kuukaudenikéiset eldimet, jotka eldvat alueilla, joilla syddnmatoa esiintyy, testataan
sydanmatotartunnanvaralta ennen tuote -1aakityksen aloittamista. Liséksi osana
sydanmatotartuntojenennaltaehkéisyohjelmaa suositellaan, ettd koirat tutkitaan ajoittain
aikuisten sydanmatojenvaralta. Suositus koskee myds niita koiria, jotka ovat saaneet tuote -
laékityksenkuukausittain. Valmiste ei tehoa aikuiseen D. immitikseen.

o Korvapunkkitartuntojen hoito (Otodectes cynotis).

Kissa:

o Véivetartuntojen hoito (Felicola subrostratus)

o Aikuisten suolinkaisten (Toxocara cati) tartuntojen hoito

o Aikuisten hakamatojen (Ancylostoma tubaeforme) tartuntojen hoito.

Koira:

o Véivetartuntojen hoito (Trichodectes canis)

o Syyhypunkkitartuntojen hoito (aiheuttaja Sarcoptes scabiei)
o Aikuisten suolinkaisten tartuntojen hoito (Toxocara canis).

4.3. Vasta-aiheet

Al kayta alle 6-viikkoisille elaimille.

Al kiyta valmistetta kissalle, joka karsii samanaikaisesti muusta sairaudesta tai joka on
heikkokuntoinen tai alipainoinen (kokonsa tai ikdnsa puolesta).

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Elaimet voidaan kylvettad kaksi tuntia hoidon jélkeen eiké& hoidon teho kérsi.

Al4 kayta valmistetta, jos elaimen turkki on marka. Elaimen peseminen sampoolla tai kastelu yli 2
tuntia hoidon jalkeen ei kuitenkaan véhenna valmisteen tehoa.

Hoidettaessa korvapunkkitartuntaa, valmistetta ei saa laittaa suoraan korvakéaytavaan.

On tarkeéta antaa ladke ohjeiden mukaisesti, jotta ladkemadard, jonka eldin voi nuolla, olisi
mahdollisimman pieni. Jos merkittdva nuolemista ilmenee, saatetaan kissoilla harvoin havaita lyhyt
lisddntynyt syljenerittymisen ajanjakso.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Tata elainlaakevalmistetta tulee antaa vain iholle. Al4 anna suun Kautta tai parenteraalisesti.

Pida hoidetut eldimet poissa avotulen tai muiden syttymislahteiden ulottuvilta véhintdén 30 minuutin
ajan hoidon jalkeen tai kunnes turkki on kuiva.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmiste on erittéin tulenarkaa: suojaa kuumuudelta, kipingiltd, avotulelta ja muilta mahdollisilta
syttymislahteilta.

Tuote on ihoa ja silmia arsyttavaa. Al tupakoi, syo tai juo valmistetta késitellessasi.
Pese kéayton jalkeen kédet ja pese iholle joutunut valmiste pois valittdmasti vedella ja saippualla. Jos

valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmi& valittomasti vedell& ja hakeudu viipymaétta
ladkarin hoitoon, ota mukaan pakkausseloste tai pakkaus.



Vélté suoraa kontaktia hoidetun eldimen kanssa, kunnes alue, jolle eldinld&kevalmiste annettiin, on
kuivunut. Pida lapset pois hoidettujen eldinten ulottuvilta k&sittelypaivana, alaka anna eléinten nukkua
omistajien, erityisesti lapsien, l&heisyydessa. Kaytetyt pipetit tulisi havittaa valittdmasti ja niité ei saa
jattaa lasten nékyville tai ulottuville.

Herkkaihoisten ihmisten seka ihmisten, joilla on todettu allergia tdman tyyppisille
elainladkevalmisteille, tulisi kasitella elainladkevalmistetta varoen.

Muita varoituksia
Hoidetut eldimet eivat saa mennd veteen kahteen tuntiin hoidon jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kissalla tdmén eldinlddkevalmisteen kayttéon on joissakin harvoissa tapauksissa liittynyt antokohdassa
ohimenevad paikallista karvanldhtda. Myds ohimenevaa paikallisdrsytysta voidaan havaita, joskin
erittain harvoin. Karvanl&hto ja arsytys menevat yleensa ohi itsestdan, mutta joissain tapauksissa
oireenmukainen hoito voi olla tarpeen.

Jos merkittavaa nuolemista ilmenee, saatetaan kissoilla harvoin havaita lyhytkestoista lisdantynytté
syljenerittymista.

Harvoissa tapauksissa saattaa timén elainlaakevalmisteen kayttd aiheuttaa seka Kissoilla etta koirilla
paikallista, ohimenevéa karvojen paakkuuntumista ladkityll4 alueella ja/tai satunnaisesti véhaista
valkoisen jauheen esiintymistd. Tdma on normaalia ja h&viaa tavallisesti 24 tunnin kuluessa annosta
eikd vaikuta eldinld&kevalmisteen turvallisuuteen tai tehoon.

Hyvin harvoin on sekd kissoilla ettd koirilla havaittu tdman eldinld&kevalmisteen kayton jalkeen
palautuvia neurologisia oireita, mukaan lukien kouristuskohtauksia, kuten muidenkin makrosyklisten
laktonien yhteydessa.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldint4)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tuote sopii jalostukseen kaytettaville, kantaville ja imettéville koirille ja Kissoille.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset

Ei tiedossa.

4.9  Annostus ja antotapa

Paikallisvaleluliuos.

Valmistetta tulee antaa ulkoisesti kerta-annoksena, joka vastaa vahintaan 6 mg/kg selamektiinia. Kun
talla elainladkevalmisteella hoidetaan samanaikaisesti yhdella eldimell olevia useamman loislajin
aiheuttamia ulko- tai siséloistartuntoja, tulisi antaa vain yksi suositellun suuruinen annos (6 mg/kg)

yhdelld kertaa. Hoitojakson sopiva pituus koskien yksittéisia loisia on méaritelty alla.

Valmistetta annetaan seuraavan taulukon mukaisesti:



Kissa (kg) Tuote Annettu Vahvuus | pipetin koko -
selamektiinin (mg/ml) | ml
maara, mg
<2.5 1 pipetti Chanhold 15 mg kissoille | 15 60 0,25
ja koirille <25 kg
2,6-7,5 1 pipetti Chanhold 45 mg kissoille | 45 60 0,75
2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipetti Chanhold 60 mg kissoille | 60 60 1,0
7,6-10,0 kg
>10 Sopiva 60 Sopiva
yhdistelma eri yhdistelma eri
pakkauskokoja pakkauskokoja
Koira (kg) | Tuote Annettu Vahvuus | pipetin koko -
selamektiinin (mg/ml) ml
maarda, mg
<25 1 pipetti Chanhold 15 mg 15 60 0,25
kissoille ja koirille < 2,5 kg
2,6-5,0 1 pipetti Chanhold 30 mg koirille | 30 120 0,25
2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipetti Chanhold 60 mg koirille | 60 120 0,5
2,6-5,0 kg
10,1 - 20,0 1 pipetti Chanhold 120 mg 120 120 1,0
koirille 10,1-2,0 kg
20,1 -40,0 1 pipetti Chanhold 240 mg 240 120 2,0
koirille 20,1-4,0 kg
40,1-60,0 1 pipetti Chanhold 360 mg 360 120 3,0
koirille 40,1-60,0 kg
>60 Sopiva 60/120 Sopiva
yhdistelma eri yhdistelma eri
pakkauskokoja pakkauskokoja

Kirpputartunnan hoito ja ennaltaehkaisy (kissa ja koira)

Taman eldinladkevalmisteen kayttamisen jalkeen eldimessa olleet aikuiset Kirput kuolevat,
elinkykyisia munia ei muodostu, ja myds toukat (I0ydetéén ainoastaan ymparistostd) kuolevat. Tama
pyséyttad kirpun lisd&ntymisen, katkaisee Kirpun elinkierron ja saattaa olla apuna olemassa olevien
Kirpputartuntojen rajoittamisessa ymparistdssa alueilla, joihin eldimella on paasy.

Kirpputartuntojen ehkaisyssé eldinlddkevalmistetta tulee antaa kerran kuukaudessa koko kirppukauden
ajan alkaen kuukautta ennen kirppujen aktivoitumista. Kantavan ja imettavan nartun kuukausittainen
hoito johtaa kirppupopulaation pienentymiseen ja auttaa suojaamaan pennut Kirpputartunnoilta
seitseméan viikon ikaan saakka.

Kun eldinladkevalmistetta kaytetddn osana Kirppuallergiaan liittyvad dermatiitin hoitoa, sita tulisi antaa
kuukauden vélein.

Sydanmatotartunnan ennaltaehkaisy (kissa ja koira)

Tata eldinladkevalmistetta voidaan antaa ympéri vuoden tai vahintdankin kuukauden sisalla elaimen
ensimmaisesta altistuksesta hyttysille ja siitd lahtien kerran kuukaudessa hyttyskauden loppuun asti.
Viimeinen annos tulee antaa kuukauden sisalla viimeisesta hyttysaltistuksesta. Jos yksi annos unohtuu
ja annosten valiksi tulee yli kuukausi, niin eldinladkevalmisteen valitén anto ja kuukausittaisen annon



jatkaminen minimoi aikuisten syddnmatojen kehittymisen mahdollisuuden. Kun korvataan jokin toinen
sydanmadon torjuntaan tarkoitettu valmiste, tulee ensimmainen annos tata elainladkevalmistetta antaa
kuukauden siséll& edellisesta l&akityksesta.

Suolinkaistartuntojen hoito (kissa ja koira)

Eldinld&kevalmiste annetaan kerta-annoksena.

Vdivetartuntojen hoito (kissa ja koira)

Eldinld&kevalmiste annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito (kissa)

Eldinla&kevalmiste annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito (koira)

Eldinlaékevalmiste annetaan kerta-annoksena. Puhdista irtonainen lika korvakaytavasta varovaisesti
jokaisen hoidon yhteydessa. Eldinladkarin tarkastusta suositellaan 30 péivéan kuluttua hoidosta, silla
uusintakasittely voi olla tarpeen joillekin eldimille.

Hakamatotartuntojen hoito (Kissa)

Eldinla&kevalmiste annetaan kerta-annoksena.

Syyhypunkkitartunnan hoito (koira)

Syyhypunkkien hévittamiseksi taydellisesti tulisi kerta-annos eldinladkevalmistetta antaa kahtena
perakkéisend kuukautena.

Antotapa:
Poista pipetti lapipainopakkauksesta

Pida pipetti pystyasennossa.

Napauta pipetin kapeaa osaa varmistaaksesi, etta sisaltd pysyy pipetin pdékappaleen sisalld. Taivuta
pipetin karki auki.

Jaa karvat jakaukselle eldimen niskan tyvesté lapojen edestd , kunnes iho on nakyvissé. Aseta pipetin
karki iholle ja purista pipetti& useaan kertaan sen tyhjentdmiseksi suoraan iholle yhteen kohtaan.
Annostele iholle niskan tyveen lapojen eteen.

Valt4 koskemasta valmistetta sormin.




4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Haittavaikutuksia ei havaittu kun valmistetta annettiin10-kertainen annos suositeltuun annokseen
verrattuna.Elainlaékevalmistetta on annettu suosituksiin verrattuna kolminkertainen annos aikuisten
sydanmatojen aiheuttamasta tartunnasta karsiville kissoille ja koirille, eikd haittavaikutuksia havaittu.
Elainlagkevalmistetta on annettu myds suosituksiin ndhden kolminkertainen annos lisdantymisikaisille
uros- ja narttukissoille ja —koirille, joiden joukossa oli kantavia ja imettavid, pentujaan hoitavia
narttuja seka viisinkertainen annos ivermektiinille herkille collieille ilman haittavaikutuksia.

4,11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: antiparasiittiset tuotteet, hydnteismyrkyt ja karkotteet, makrosykliset
laktonit.
ATCvet-koodi: QP54AA05

5.1 Farmakodynamiikka

Selamektiini on puolisynteettinen avermektiiniluokan yhdiste. Selamektiini halvaannuttaa ja/tai tappaa
useita erilajisia selkarangattomia loisia héiritsemalla niiden kloridikanavien johtavuutta ja siten
normaalia hermoimpulssien kulkua. Tdma estdé sahkdisen aktiivisuuden sukkulamatojen
hermosoluissa ja niveljalkaisten lihaksissa aiheuttaen niiden halvaantumisen ja/tai kuoleman.

Selamektiini tappaa kirppujen aikuiset, munat ja toukat. Tamén vuoksi se katkaisee tehokkaasti kirpun
elinkierron tappamalla aikuiset Kirput (eldimessd), estamall& toukkien kuoriutumisen (elaimessa ja sen
ymparistdssa), tappamalla toukat (ainoastaan ymparistd). Selamektiinilla hoidetuista
lemmikkieldimista irtoavat eritteet tappavat kirpun munat ja toukat, jotka eivat ole aiemmin altistuneet
selamektiinille, mika saattaa olla apuna olemassa olevien kirpputartuntojen rajoittamisessa
ympadristossa alueilla, joihin eldimelld on pééasy.

Aktiivisuus syddnmadon toukkia vastaan on my@s osoitettu.
5.2 Farmakokinetiikka

Selamektiini imeytyy iholta paikallisen annostelun jalkeen saavuttaen suurimman pitoisuuden
plasmassa noin 1 péiva annostelun jalkeen kissoilla ja 3 péivaa annostelun jalkeen koirilla. lholta
imeytymisen jalkeen selamektiini jakaantuu elimistéén ja eliminoituu hitaasti plasmasta, mika on
todettu mittaamalla yhdistetta plasmasta 30 péivaa paikallisesti annetun 6 mg/kg kerta-annoksen
jalkeen koiralla ja kissalla. Pitkittynyt sailyminen elimistdssa ja selamektiinin hidas eliminaatio
plasmasta heijastuu terminaalisen eliminaation puoliintumisaikojen arvoihin, jotka ovat 8 péivaa
kissalla ja 11 paivaa koiralla. Koska selamektiini imeytyy systeemisesti plasmaan eika se metaboloidu,
tehokas selamektiinipitoisuus sdilyy annosten vélisen ajan (30 pdivaé).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Butyylihydroksitolueeni (E321)

Dipropyleeniglykolimetyylieetteri
Isopropyylialkoholi



6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Elédinlaake on pakattu valkoiseen muovipipettiin, joka koostuu polypropeeni / syklinen
olefiinikopolymeeri / polypropeeni -kerroksesta ja polyeteeni / eteenivinyylialkoholi / polyeteeni -
kerroksesta.

Tuotetta on saatavana pakkauksissa, joissa on kolme pipettid (kaikki vahvuudet), kuusi pipettia (kaikki
vahvuudet paitsi 15 mg) tai viisitoista pipettid (vain 15 mg) yksittéisissé foliopusseissa
ulkopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

Chanhold ei saa péaatya vesistoihin, koska se on vaarallista kaloille ja muille vesielidille. Pakkaukset ja
kéayton jalkeen pakkaukseen jadva véhdinen ladkevalmistemaara tulee havittaa kotitalousjatteiden
mukana, jotta valtetaan vesistojen pilaaminen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/19/236/001-016

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 17/04/2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.



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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja o0soite osoitte
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irlanti

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LUTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinldadkemaarays

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
Ei oleellinen
D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Haittavaikutusseurantaa koskevat vaatimukset:

Saannollisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen on synkronoitava ja ilmoitettava samalla
taajuudella kuin vertailutuotteiden osalta.
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LITE N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO, 15 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Chanhold 15 mg paikallisvaleluliuos, kissoille ja koirille <2,5 kg
selamektiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Selamektiini 15 mg

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

| 4. PAKKAUSKOKO

3 pipettia
15 pipettia

0,25 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Alle 2,5 kg painoiset Kissat ja koirat.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Paikallisvaleluliuos.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Kuvien mahdollinen sisallyttaminen tilan salliessa

14



8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT
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EU/2/19/236/001
EU/2/19/236/002

17.

VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg koirille

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Chanhold 30 mg paikallisvaleluliuos, koirille 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, koirille 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg paikallisvaleluliuos, koirille 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg paikallisvaleluliuos, koirille 20,1 — 40, 0 kg
Chanhold 360 mg paikallisvaleluliuos, koirille 40,1 — 60,0 kg
selamektiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Selamektiini 30 mg
Selamektiini 60 mg
Selamektiini 120 mg
Selamektiini 240 mg
Selamektiini 360 mg

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

| 4. PAKKAUSKOKO

3 pipettia
6 pipettia

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

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

2,6 kg — 5,0 kg painoiset koirat.
5,1 kg — 10,0 kg painoiset koirat.
10,1 kg — 20,0 kg painoiset koirat.
20,1 kg — 40,0 kg painoiset koirat.
40,1 kg — 60,0 kg painoiset koirat.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)
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Paikallisvaleluliuos.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Kuvien mahdollinen sisallyttdminen tilan salliessa

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

El&imille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irlanti
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‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO, 45 mg, 60 mg kissoille

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Chanhold 45 mg paikallisvaleluliuos, kissoille 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, kissoille 7,6 — 10,0 kg
selamektiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Selamektiini 45 mg
Selamektiini 60 mg

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

| 4. PAKKAUSKOKO

3 pipettia
6 pipettia

0,75 ml
1,0 ml

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

2,6 kg — 7,5 kg painoiset koirat.
7,6 kg — 10,0 kg painoiset koirat.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Paikallisvaleluliuos.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Kuvien mahdollinen sisallyttaminen tilan salliessa
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

El&imille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO
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Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

FOLION MERKINNAT, 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Chanhold 15 mg paikallisvaleluliuos, kissoille ja koirille < 2,5 kg
Chanhold 30 mg paikallisvaleluliuos, koirille 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 45 mg paikallisvaleluliuos, kissoille 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, kissoille 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, koirille 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg paikallisvaleluliuos, koirille 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg paikallisvaleluliuos, koirille 20,1 — 40, 0 kg
Chanhold 360 mg paikallisvaleluliuos, koirille 40,1 — 60,0 kg

selamektiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

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

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

| 4. ANTOREITIT

Paikallisvaleluliuos.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

8. MERKINTA “ELAIMILLE”
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Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pipetti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

selamektiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

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

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

| 4. ANTOREITIT

Paikallisvaleluliuos.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Chanhold paikallisvaleluliuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Chanhold 15 mg paikallisvaleluliuos, kissoille ja koirille < 2,5 kg
Chanhold 30 mg paikallisvaleluliuos, koirille 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 45 mg paikallisvaleluliuos, kissoille 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, kissoille 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, koirille 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg paikallisvaleluliuos, koirille 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg paikallisvaleluliuos, koirille 20,1 — 40, 0 kg
Chanhold 360 mg paikallisvaleluliuos, koirille 40,1 — 60,0 kg

selamektiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Jokainen kerta-annos (pipetti) siséltaa:

Chanhold 15 mg kissoille ja koirille 6 % wi/Vv liuos selamektiini 15 mg
Chanhold 30 mg koirille 12 % w/v liuos  selamektiini 30 mg
Chanhold 45 mg kissoille 6 % w/v liuos selamektiini 45 mg
Chanhold 60 mg kissoille 6 % wi/v liuos selamektiini 60 mg
Chanhold 60 mg koirille 12 % w/v liuos  selamektiini 60 mg
Chanhold 120 mg koirille 12 % wiv liuos  selamektiini 120 mg
Chanhold 240 mg koirille 12 % wi/v liuos  selamektiini 240 mg
Chanhold 360 mg koirille 12 % w/v liuos  selamektiini 360 mg
Apuaine:

Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,08 %

Kirkas variton tai kellertava liuos.

4. KAYTTOAIHEET
Kissa ja koira:

) Kirpputartunnan hoito ja ennaltaehkaisy, jonka aiheuttaja on Ctenocephalides spp. Teho
séilyy kuukauden ajan kerta-annoksen jalkeen, koska valmiste tehoaa aikuisiin kirppuihin,
niiden toukkiin ja muniin. Valmisteella on munia tappava vaikutus, joka séilyy 3 viikon ajan
annostuksesta. Kantavan ja imettdvéan nartun kuukausittainen hoito vahenta& kirppupopulaatiota
ja auttaa estdméan pentujen kirpputartuntoja jopa seitsemén viikon ikdan saakka. Valmistetta
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voidaan kdyttdé osana kirppuallergiaan liittyvan dermatiitin hoidossa. Munia ja toukkia
tappavan vaikutuksensa ansiosta valmisteesta saattaa olla apua olemassa olevien
Kirpputartuntojen rajoittamisessa ympéristdssa alueilla, joihin eldimelld on péasy.

. Sydanmatotartunnan ennaltaehkaisy, kun sen aiheuttaja on Dirofilaria immitis,
kuukaudenvélein annettuna. Tuote voidaan turvallisesti antaa eldimille, joilla on
sydanmatotartunta. Hyvan eldinladkintatavan mukaisesti on kuitenkin suositeltavaa, etté kaikki
yli 6 kuukaudenikéiset eldimet, jotka eldvat alueilla, joilla syddnmatoa esiintyy, testataan
sydanmatotartunnanvaralta ennen tuote -la&kityksen aloittamista. Liséksi osana
sydanmatotartuntojenennaltachkéisyohjelmaa suositellaan, ettd koirat tutkitaan ajoittain
aikuisten syddnmatojenvaralta. Suositus koskee myds niita koiria, jotka ovat saaneet tuote -
la&kityksenkuukausittain. Valmiste ei tehoa aikuiseen D. immitikseen.

) Korvapunkkitartuntojen hoito (Otodectes cynotis).

Kissa:

) Véivetartuntojen hoito (Felicola subrostratus)

o Aikuisten suolinkaisten (Toxocara cati) hoito

o Aikuisten hakamatojen (Ancylostoma tubaeforme) hoito.

Koira:

o Véivetartuntojen hoito (Trichodectes canis)

o Syyhypunkkitartuntojen hoito (aiheuttaja Sarcoptes scabiei)
o Aikuisten suolinkaisten tartuntojen hoito (Toxocara canis).

5. VASTA-AIHEET

Ala kayta alle 6-viikkoisille elaimille. Ala kayta valmistetta kissalle, joka karsii samanaikaisesti
muusta sairaudesta tai joka on heikkokuntoinen tai alipainoinen (kokonsa tai ik&nsa puolesta).
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kissalla tdman eldinladkevalmisteen kayttéon on joissakin harvoissa tapauksissa liittynyt antokohdassa
ohimenevad paikallista karvanldhtod. Myds ohimenevaa paikallisdrsytysta voidaan havaita, joskin
erittain harvoin. Karvanldhto ja arsytys menevat yleensa ohi itsestdan, mutta joissain tapauksissa
oireenmukainen hoito voi olla tarpeen.

Jos merkittdvaa nuolemista ilmenee, saatetaan kissoilla harvoin havaita lyhytkestoista lisaantynytta
syljenerittymista.

Harvoissa tapauksissa saattaa tdimén elainlaakevalmisteen kayttd aiheuttaa seka Kissoilla etta koirilla
paikallista, ohimenevéa karvojen paakkuuntumista ladkityll4 alueella ja/tai satunnaisesti véhaista
valkoisen jauheen esiintymistd. Tdma on normaalia ja haviaa tavallisesti 24 tunnin kuluessa annosta
eikd vaikuta eldinlddkevalmisteen turvallisuuteen tai tehoon.

Hyvin harvoin on seka kissoilla ettd koirilla havaittu tdman eldinldékevalmisteen kayton jalkeen
palautuvia neurologisia oireita, mukaan lukien kouristuskohtauksia, kuten muidenkin makrosyklisten
laktonien yhteydessa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldint4)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&intd)
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- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elainta)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi

Muita tietoja
Eldinla&kevalmistetta on testattu yli sadalla koirarodulla (sekd puhdas- ettd sekarotuisilla mukaan

lukien colliet) seka 16 kissarodulla ja sekarotuisilla kissoilla.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa ja koira, <2,5 kg (Chanhold 15 mg paikallisvaleluliuos, kissoille ja koirille < 2,5 kg)
Koira, 2,6 — 5,0 kg (Chanhold 30 mg paikallisvaleluliuos, koirille 2,6 — 5,0 kg)

Kissa, 2,6 — 7,5 kg (Chanhold 45 mg paikallisvaleluliuos, kissoille 2,6 — 7,5 kg)

Kissa, 7,6 — 10,0 kg (Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, kissoille 7,6 — 10,0 kg)

Koira, 5,1 — 10,0 kg (Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, koirille 5,1 — 10,0 kg)

Koira, 10,1 — 20,0 kg (Chanhold 120 mg paikallisvaleluliuos, koirille 10,1 — 20,0 kg)
Koira, 20,1 — 40, 0 kg (Chanhold 240 mg paikallisvaleluliuos, koirille 20,1 — 40, 0 kg)
Koira, 40,1 — 60,0 kg (Chanhold 360 mg paikallisvaleluliuos, koirille 40,1 — 60,0 kg)

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Paikallisvaleluliuos.

Anna ulkoisesti iholle niskan tyveen lapaluiden etupuolelle.

Valmistetta tulee antaa ulkoisesti kerta-annoksena, joka vastaa vahintaan 6 mg/kg selamektiinia. Kun
talla eldinla&kevalmisteella hoidetaan samanaikaisesti yhdella eldimell& olevia useamman loislajin
aiheuttamia ulko- tai siséloistartuntoja, tulisi antaa vain yksi suositellun suuruinen annos (6 mg/kg)
yhdelld kertaa. Hoitojakson sopiva pituus koskien yksittaisié loisia on maaritelty alla.

Valmistetta annetaan seuraavan taulukon mukaisesti:

Kissa (kg) Tuote Annettu Vahvuus | pipetin koko -
selamektiinin (mg/ml) ml
maara, mg
<25 1 pipetti Chanhold 15 mg kissoille | 15 60 0,25
ja koirille <2,5 kg
2,6-7,5 1 pipetti Chanhold 45 mg kissoille | 45 60 0,75
2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipetti Chanhold 60 mg kissoille | 60 60 1,0
7,6-10,0 kg
>10 Sopiva 60 Sopiva
yhdistelma eri yhdistelma eri
pakkauskokoja pakkauskokoja
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Koira (kg) | Tuote Annettu Vahvuus | pipetin koko -
selamektiinin (mg/ml) ml
madara, mg
<25 1 pipetti Chanhold 15 mg 15 60 0,25
kissoille ja koirille < 2,5 kg
2,6-5,0 1 pipetti, jossa on Chanhold 30 30 120 0,25
mg Koirille 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipetti, jossa on Chanhold 60 60 120 0,5
mg Koirille 2,6-5,0 kg
10,1 - 20,0 1 pipetti, jossa on Chanhold 120 120 120 1,0
mg Koirille 10,1-2,0 kg
20,1 -40,0 1 pipetti, jossa on Chanhold 240 240 120 2,0
mg Koirille 20,1-4,0 kg
40,1-60,0 1 pipetti, jossa on Chanhold 360 360 120 3,0
mg koirille 40,1-60,0 kg
>60 Sopiva 60/120 Sopiva
yhdistelma eri yhdistelma eri
pakkauskokoja pakkauskokoja

Kirpputartunnan hoito ja ennaltaehkaisy (kissa ja koira)
Yli kuuden viikon ikaiset elaimet
Taman eldinladkevalmisteen kdyttamisen jalkeen eldimessa olleet aikuiset kirput kuolevat,
elinkykyisia munia ei muodostu, ja myds toukat (I0ydetéén ainoastaan ymparistostd) kuolevat. Tama
pyséyttaa kirpun lisd&ntymisen, katkaisee kirpun elinkierron ja saattaa olla apuna olemassa olevien
Kirpputartuntojen rajoittamisessa ymparistdssa alueilla, joihin eldimella on paasy.

Kirpputartuntojen ehkaisyssé eléinladkevalmistetta tulee antaa kerran kuukaudessa koko kirppukauden
ajan alkaen kuukautta ennen kirppujen aktivoitumista. Kantavan ja imettavan nartun kuukausittainen
hoito johtaa kirppupopulaation pienentymiseen ja auttaa suojaamaan pennut Kirpputartunnoilta
seitseméan viikon ikaan saakka.

Kun eldinladkevalmistetta kaytetddn osana Kirppuallergiaan liittyvaa dermatiitin hoitoa, sitd tulisi antaa
kuukauden vélein.

Sydanmatotartunnan ennaltaehkaisy (kissa ja koira)

Tata eldinladkevalmistetta voidaan antaa ympéri vuoden tai vahintdénkin kuukauden sisélla eldimen
ensimmaisesta altistuksesta hyttysille ja siitd lahtien kerran kuukaudessa hyttyskauden loppuun asti.

Viimeinen annos tulee antaa kuukauden sisalla viimeisesta hyttysaltistuksesta. Jos yksi annos unohtuu
ja annosten valiksi tulee yli kuukausi, niin elainlddkevalmisteen valiton anto ja kuukausittaisen annon
jatkaminen minimoi aikuisten syddnmatojen kehittymisen mahdollisuuden. Kun korvataan jokin toinen
sydanmadon torjuntaan tarkoitettu valmiste, tulee ensimmaéinen annos tata elainladkevalmistetta antaa
kuukauden siséll& edellisesta l&akityksesta.

Suolinkaistartuntojen hoito (kissa ja koira)

Eldinld&kevalmiste annetaan kerta-annoksena.

Vdivetartuntojen hoito (kissa ja koira)

Elainladkevalmiste annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito (kissa)
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Eldinld&kevalmiste annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito (koira)

Eldinladkevalmiste annetaan kerta-annoksena. Puhdista irtonainen lika korvakéytavéasté varovaisesti
jokaisen hoidon yhteydessa. Eldinladkérin tarkastusta suositellaan 30 péivén kuluttua hoidosta, silla
uusintakasittely voi olla tarpeen joillekin eldimille.

Hakamatotartuntojen hoito (Kissa)

Eldinld&kevalmiste annetaan kerta-annoksena.

Syyhypunkkitartunnan hoito (koira)

Syyhypunkkien havittamiseksi taydellisesti tulisi kerta-annos eldinladkevalmistetta antaa kahtena
perakkéaisend kuukautena.

9. ANNOSTUSOHJEET

Poista pipetti lapipainopakkauksesta

Pida pipetti pystyasennossa.

Napauta pipetin kapeaa osaa varmistaaksesi, etta sisaltd pysyy pipetin padékappaleen sisalld. Taivuta
pipetin karki auki.

Jaa karvat jakaukselle eldimen niskan tyvesta lapojen edestd, kunnes iho on nakyvissa. Aseta pipetin
karki iholle ja purista pipettid useaan kertaan sen tyhjentdmiseksi suoraan iholle yhteen kohtaan.
Annostele iholle niskan tyveen lapojen eteen.

Valta koskemasta valmistetta sormin.

Al anna valmistetta, jos eldimen turkki on marka. Elaimen peseminen sampoolla tai kastelu yli 2
tuntia hoidon jalkeen ei kuitenkaan véhenna tdman eldinldékevalmisteen tehoa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisia séilytysohjeita.

Ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivdmaaran jalkeen, joka on ilmoitettu merkinnén
"EXP” jélkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Eldimet voidaan kylvettad kaksi tuntia hoidon jélkeen eik& hoidon teho kérsi.

Ala kayta valmistetta, jos eldimen turkki on marka. Elaimen peseminen sampoolla tai kastelu yli 2
tuntia hoidon jéalkeen ei kuitenkaan vahennd valmisteen tehoa.

Korvapunkkitartunnan hoidon yhteydessa ei saa laittaa suoraan korvakaytavaan.
On tarkeétd antaa annos ohjeiden mukaisesti, jotta eldin voi nuolla mahdollisimman pienen maaréan.

El&imi& koskevat erityiset varotoimet:

Valmiste on tarkoitettu annettavaksi ainoastaan iholle. Al4 anna suun kautta tai parenteraalisesti.
Pida hoidetut eldimet poissa avotulen tai muiden syttymislahteiden ulottuvilta véhintdén 30 minuutin
ajan hoidon jalkeen tai kunnes turkki on kuiva.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Tama eléinldékevalmiste on erittdin tulenarkaa: suojaa kuumuudelta, kipind6ilt4, avotulelta ja muilta
mahdollisilta syttymisl&hteilta.

Tuote on ihoa ja silmid arsyttava. Al tupakoi, syo tai juo valmistetta kasitellessasi.

Pese kéayton jalkeen kédet ja pese iholle joutunut valmiste pois valittdmasti vedella ja saippualla. Jos
valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmia valittémasti vedelld ja hakeudu viipymétta
laékarin hoitoon, ota mukaan pakkausseloste tai pakkaus.

Valté suoraa kontaktia hoidetun eldimen kanssa, kunnes alue, jolle eldinlddkevalmiste annettiin, on
kuivunut. Pidd lapset pois hoidettujen eldinten ulottuvilta kasittelypéivéang, dlaka anna eldinten nukkua
omistajien, erityisesti lapsien, laheisyydessa. Kéytetyt pipetit tulisi havittaa valittdmasti ja niitd ei saa
jattaa lasten nakyville tai ulottuville.

Herkkaihoisten ihmisten sekd ihmisten, joilla on todettu allergia tdmén tyyppisille valmisteille, tulisi
kéasitell& valmistetta varoen.

Tiineys
Voidaan kayttaa raskaana oleville kissoille ja koirille.

Imetys
Voidaan kayttad imettaville kissoille ja koirille

Hedelmallisyys:
Voidaan kayttaa jalostukseen kaytettaville kissoille ja koirille.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tiedossa.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastalddkkeet):
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Haittavaikutuksia ei havaittu kun valmistetta annettiin 10-kertainen annos suositeltun annokseen
verrattuna.Elainld&kevalmistetta on annettu suosituksiin verrattuna kolminkertainen annos aikuisten
sydanmatojen aiheuttamasta tartunnasta karsiville kissoille ja koirille, eikd haittavaikutuksia havaittu.
Elainlaakevalmistetta on annettu myds suosituksiin ndhden kolminkertainen annos lisdéntymisikaisille
uros- ja narttukissoille ja —koirille, joiden joukossa oli kantavia ja imettavid, pentujaan hoitavia
narttuja seka viisinkertainen annos ivermektiinille herkille collieille ilman haittavaikutuksia.

Y hteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:
Késiteltyja eldimi ei tule paéstad vesistoihin kahteen tuntiin késittelyn jalkeen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Valmistetta ei tule havittad jateveden mukana. Selamektiini saattaa vaikuttaa haitallisesti kaloihin tai
joihinkin vesielidihin, joita kalat kayttavat ravintonaan. Pakkaukset ja kayton jalkeen pakkaukseen
jaava vahdinen ladkevalmistemaara tulee havittaa kotitalousjatteiden mukana, jotta valtetddn vesistojen
pilaaminen.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan l&&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Tuotetta on saatavana pakkauksissa, joissa on kolme pipettid (kaikki vahvuudet), kuusi pipettia (kaikki
vahvuudet paitsi 15 mg) tai viisitoista pipettid (vain 15 mg).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatt4 ole myynnissa.

Lisatietoja tastd eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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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

EALGoa

Neocell E.ILE.

100 yip. EBvikng Odov ABnvov- Aapiog
14451 Metopudpowon, Adnva,

Tel: 210 2844333

Espana

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: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
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: + 353 91 841788



