| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Chanhold 15 mg, uzlasinamasis tirpalas katéms ir Sunims <2,5 kg
Chanhold 30 mg, uzlasinamasis tirpalas 2,6-5,0 kg Sunims
Chanhold 45 mg, uZlasinamasis tirpalas 2,6-7,5 kg katéms
Chanhold 60 mg, uzlasinamasis tirpalas 7,6—10,0 kg katéms
Chanhold 60 mg, uzlasinamasis tirpalas 5,1-10,0 kg Sunims
Chanhold 120 mg, uzlasinamasis tirpalas 10,1-20,0 kg Sunims
Chanhold 240 mg, uzlasinamasis tirpalas 20,1-40,0 kg Sunims
Chanhold 360 mg, uzlasinamasis tirpalas 40,1-60,0 kg Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje (pipetéje) yra:

veikliosios medZiagos:

Chanhold 15 mg, katéms ir Sunims 6% wi/v. tirpale  selamektino 15 mg
Chanhold 30 mg, Sunims 12% wiv. tirpale  selamektino 30 mg
Chanhold 45 mg, katéms 6% wiv. tirpale  selamektino 45 mg
Chanhold 60 mg, katéms 6% wi/v. tirpale  selamektino 60 mg
Chanhold 60 mg, Sunims 12% wiv. tirpale  selamektino 60 mg
Chanhold 120 mg, Sunims 12% wiv. tirpale  selamektino 120 mg
Chanhold 240 mg, Sunims 12% wiv. tirpale  selamektino 240 mg
Chanhold 360 mg, Sunims 12% wiv. tirpale  selamektino 360 mg

pagalbinés medziagos:
butilinto hidroksitolueno (E321) 0,08 %.

[$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA
Uzlasinamasis tirpalas.

Skaidrus bespalvis ar geltonas tirpalas.
4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)
Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

o Sunims ir katéms, uZsikrétusiems blusomis Ctenocephalides spp., gydyti ir nuo uZsikrétimo
apsaugoti viena ménesj, lasinus vieng karta. Vaistas zudanciai veikia suaugélius, lervas ir
kiauSinélius. Vaistas 3 sav. zudandiai veikia kiau$inélius. Kas ménesj naudojant vaikingoms
pateléms ir laktacijos metu, vaistas taip pat padés apsaugoti vadg nuo uzsikrétimo blusomis iki
7 sav. amziaus, kadangi bus sumazinta blusy populiacija. Vaistg galima naudoti kaip blusy
sukelto alerginio dermatito gydymo strategijos dalj, o dél kiauSinélius ir lervas zudancio
veikimo jis gali padéti kontroliuoti aplinkos uzkréstuma blusomis vietose, j kurias patenka

gyvinai.



o Sunims ir katéms profilaktiSkai nuo Sirdies kirméliy ligos, kuria sukelia Dirofilaria immitis,
skiriant kas ménesj. Vaistas gali biiti saugiai naudojamas gyviinams, uzsikrétusiems
suaugusiomis Sirdies kirmélémis, taciau pagal geros veterinarinés praktikos principus, prie$
skiriant gydyma, visus 6 mén. amziaus ar vyresnius Sunis, laikomus Salyse, kur yra ligos
perneséjy, rekomenduojama istirti, ar jie neuzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Kaip
sudedamoji Sirdies kirméliy ligos prevencijos strategijos dalis, net ir naudojant vaistg kas
ménesj, taip pat rekomenduojama Sunis periodiskai tirti dél galimo uzsikrétimo suaugusiomis
Sirdies kirmélémis. Vaistas neveikia suaugusiy D. immitis.

e Sunims ir katéms, uZsikrétusiems ausy erkémis (Otodectes cynotis), gydyti.

Katéms:
o uzsikrétusioms plaukagrauziais (Felicola subrostratus), gydyti;
e uzsikrétusioms suaugusiomis apvaliosiomis kirmélémis (Toxocara cati), gydyti;
o uzsikrétusioms suaugusiais zarnyno ankilostomais (Ancylostoma tubaeforme), gydyti.

Sunims:
o uzsikrétusiems plaukagrauziais (Trichodectes canis), gydyti;
e sergantiems niezais (sukeltais Sarcoptes scabiei), gydyti;
e uzsikrétusiems suaugusiomis zarnyno apvaliosiomis kirmélémis (Toxocara canis), gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus gyvinams.
Negydyti kaciy, serganciy kitomis ligomis, nusilpusiy ar mazo svorio (pagal dydj ir amziy).
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Gyvunus galima maudyti pragjus 2 val. po gydymo, dél to vaisto veiksmingumas nesumazgja.
Nenaudoti, kai gyviino kailis §lapias, taéiau maudant gyviing Samptinu ar muilu praéjus 2 ar daugiau
valandy po gydymo, vaisto veiksmingumas nesumazéja.

Gydant nuo ausy erkiy, draudziama vaista laSinti tiesiai j ausies kanalg.

Svarbu lasinti nustatyta dozg, kad gyviinas nusilaizyty kuo maziau vaisto. Nusilaizius daugiau vaisto,
katéms kartais trumpam gali padidéti seilétekis.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas skirtas tik iSoriniam naudojimui ant odos pavirSiaus. Nenaudoti per 0s ar
parenteriniu buidu.

Vaistu gydyty gyviiny negalima leisti prie ugnies ar kity degimo $altiniy bent 30 min. arba kol
neisdzius kailis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Vaistas labai degus; reikia laikyti atokiai nuo karscio, kibirksciy, atviros liepsnos ar kity degimo
Saltiniy.

Vaistas dirgina odg ir akis. Naudojant vaista, draudziama rikyti, valgyti ar gerti.

Naudojus vaista, butina plauti rankas. Vaistui patekus ant odos, skubiai reikia nuplauti vandeniu su
muilu. Vaistui patekus | akis, jas reikia skubiai plauti vandeniu ir nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti informacinj lapel;j ar etikete.



vvvvv

vaikai neturéty liesti gydyty gyviiny ir gyviinams neturéty biiti leista miegoti su jy Seimininkais, ypac
vaikais. Naudotos pipetés turi biiti sunaikintos nedelsiant ir nepaliktos vaikams matomoje ir
pasiekiamoje vietoje.

Jautrios odos ar zZinomai alergiski §io tipo veterinariniams vaistams zmonés su veterinariniu vaistu
turéty elgtis atsargiai.

Kitos atsargumo priemonés
Negalima leisti gydytiems gyviinams maudytis vandens telkiniuose, nepraéjus maziausiai dviem
valandoms po vaisto naudojimo.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kai kada katéms veterinarinio vaisto naudojimo vietoje laikinai gali iSplikti kailis. Labai retai toje
vietoje gali nezymiai laikinai sudirgti oda. ISplikimas ir sudirginimas paprastai praeina savaime, taciau
kai kuriais atvejais galima taikyti simptominj gydyma.

Nusilaizius daugiau vaisto, katéms kartais trumpam gali padidéti seilétekis.

Retai veterinarinio vaisto naudojimo vietoje katéms ir Sunims gali sulipti plaukai ir (arba) atsirasti
nedaug balty milteliy. Tai normalu ir paprastai pranyksta per 24 val. po gydymo ir neturi jtakos
veterinarinio vaisto saugumui arba veiksmingumui.

Labai retai, kaip ir kity makrocikliniy laktony atveju, panaudojus §j veterinarinj vaistg tiek Sunims,
tiek katéms buvo pastebéti griztamieji neurologiniai simptomai, jskaitant traukulius.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 11§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaista galima naudoti veisiamiems gyviinams, vaikingoms katéms bei kaléms ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

UzZlasinti.

Vaistg rekomenduojama naudoti vieng kartg ant odos taip, kad selamektino dozé biity ne mazesné kaip
6 mg/kg kiino svorio. Gydant gyviing, sergantj keliomis invazinémis ar infekcinémis ligomis, vienu

metu reikia skirti tik vieng rekomenduojama 6 mg/kg selamektino doze¢. Tinkama gydymo trukmé,
uzsikrétus tam tikrais parazitais, nurodyta toliau.



Vaistg reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje:

Kaciy Vaistas Selamektino | Stiprumas, | Nominali pipetés
svoris, kg kiekis, mg mg/ml talpa, ml
<2,5 1 pipeté Chanhold 15 mg, katéms ir | 15 60 0,25
Sunims < 2,5 kg
26-75 1 pipeté¢ Chanhold 45 mg, katéms 45 60 0,75
2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipeté Chanhold 60 mg, katéms 60 60 1,0
7,6-10,0 kg
>10 Atitinkamas | 60 Atitinkamas
pipeciy pipeciy derinys
derinys
Suny Vaistas Selamektino | Stiprumas, | Nominali pipetés
svoris, kg kiekis, mg mg/ml talpa, ml
<25 1 pipeté¢ Chanhold 15 mg, katéms ir | 15 60 0,25
Sunims < 2,5 kg
2,6-50 1 pipeté Chanhold 30 mg, Sunims 30 120 0,25
2,6-5,0 kg
51-10,0 1 pipeté Chanhold 60 mg, Sunims 60 120 0,5
5,1-10,0 kg
10,1 -20,0 | 1 pipeté Chanhold 120 mg, Sunims | 120 120 1,0
10,1-20,0 kg
20,1-40,0 | 1 pipeté Chanhold 240 mg, Sunims | 240 120 2,0
20,1-40,0 kg
40,1-60,0 | 1 pipeté Chanhold 360 mg, Sunims | 360 120 3,0
40,1-60,0 kg
> 60 Atitinkamas | 60/120 Atitinkamas
pipeciy pipeciy derinys
derinys

UZsikrétusiy blusomis Suny ir kac¢iy gydymas ir uZsikrétimo profilaktika
Veterinariniu vaistu gydant blusomis uzsikrétusj gyviing, visos jo kailyje esancios suaugusios blusos
Zusta, ] aplinka nebeisskiriami gyvybingi kiausinéliai, ziista ir lervos (randamos tik aplinkoje). Todél
sustoja blusy dauginimasis, sutrikdomas blusy vystymosi ciklas ir tai gali padéti kontroliuoti aplinkos
uzkréstuma blusomis vietose, j kurias patenka gyviinas.

Norint, kad gyviinai neuzsikrésty blusomis, veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj visa blusy
parazitavimo laikotarpj, pradedant likus ménesiui iki blusy aktyvumo pradzios. Kas ménesj naudojant
vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, jy jaunikliai neuZsikrés blusomis iki 7 sav. amziaus, kadangi
bus sumazinta blusy populiacija.

Jei vaistas naudojamas kaip blusy sukelto alerginio dermatito gydymo strategijos dalis, jj butina

naudoti kas ménes;.

Sirdies kirméliy ligos profilaktika $unims ir katéms

Veterinarinj vaistg galima naudoti i$tisus metus arba ménesio laikotarpiu po to, kai gyviing pirma kartg
sugélé uodai, o véliau kas ménesj iki uody skraidymo pabaigos. Paskutinj kartg gydoma praéjus
vienam ménesiui baigus skraidyti uodams. Jei vienas gydymas praleidziamas arba susidaro ilgesnis nei
vieno ménesio laikotarpis, bitina kuo grei¢iau panaudoti veterinarinj vaistg ir jj imti naudoti kiekvieng
ménes], kad sumazéty suaugusiy Sirdies kirméliy i$sivystymo galimybé. Keiciant veterinarinius vaistus
pagal Sirdies kirméliy ligos profilaktikos programa, pirmg karta veterinarinj vaistg reikia panaudoti
nepraéjus 1 mén. nuo ankstesnio taikyto gydymo.

UZsikrétusiy apvaliosiomis kirmélémis Suny ir kaciy gydymas
Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto dozg.



UZsikrétusiy utelémis ar plaukagrauziais Suny ir kac¢iy gydymas
Reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Kaciy, uzsikrétusiy ausy erkémis, gydymas
Reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Suny, uZsikrétusiy ausy erkémis, gydymas

Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto dozg. Gydant rekomenduojama Svelniai paSalinti iSoriniame
ausies kanale susikaupusius nesvarumus. Praéjus 30 d. po gydymo, Sunj turéty apzitiréti veterinarijos
gydytojas, nes kai kuriems gyviinams gali reikéti antro gydymo.

Uzsikrétusiy ankilostomais kaciy gydymas
Reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Suny, sergan¢iy nieZais (sukeltais Sarcoptes erkiy) gydymas
Norint visi§kai sunaikinti erkes, reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto doz¢ per ménesj, 2 mén. i$

eilés.

Metodas ir buidas

Kaip naudoti:

Vaisto pipete reikia iSimti i§ apsauginés pakuotés.

Pipete laikant vertikaliai reikia spusteléti siaurg pipetés dalj ir jsitikinti, jog turinys lieko pagrindinéje
pipetés dalyje. Paspausti antgalj.

Praskirti plaukus gyviino keteros srityje ties kaklo pagrindu prie§ mentes, kad pasimatyty nedidelis
odos plotelis.

Pipetés galiuka uzdéti ant odos ir keletg karty iSspausti pipete, kad jos turinys bty visiskai ir tiesiogiai
iStustintas ant odos vienoje vietoje.

Lasinti ant odos ties kaklo pagrindu prie§ mentes.

Stengtis, kad vaisto nepatekty ant pirsty.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina

Naudojus 10 karty didesng nei rekomenduojama dozé nepageidaujamy reiskiniy nepastebéta.
Selamekting naudojus 3 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis Sunims ir katéms,
uzsikrétusiems suaugusiomis Sirdies kirmélémis, nepastebéta nepageidaujamy reiskiniy. Selamekting
naudojus 3 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis veisiamiems Suny ir kaciy patinams bei



pateléms, jskaitant vaikingas ir zindancias jauniklius, taip pat 5 kartus didesnémis nei
rekomenduojama dozémis ivermektinui jautriems koli veislés Sunims, nebuvo pastebéta
nepageidaujamy reiskiniy.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antiparazitinés medziagos, insekticidai ir repelentai, makrocikliniai laktonai.
ATCvet kodas: QP54AA05.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Selamektinas yra pusiau sintetinis avermektiny klasés junginys. Selamektinas paralyZziuoja ir (arba)
zudo daugelj bestuburiy parazity, veikdamas jy lasteliy chloridy kanaly pralaidumg ir trikdydamas
Iprasta nerviniy impulsy perdavima. Tai sutrikdo nematody nerviniy lasteliy ir nariuotakojy
raumeniniy Iasteliy elektrinj aktyvuma, todél jie paralyziuojami ir (arba) Ziista.

Selamektinas veikia suaugusias blusas, jy kiausinélius ir lervas. Todél veiksmingai nutraukiamas blusy
gyvenimo ciklas, zudant suaugélius (ant gyviino), trukdant kiausinéliams inkubuotis (ant gyviino ir
aplinkoje) bei zudant lervas (tik aplinkoje). Liekanos nuo selamektinu gydyty augintiniy zudanciai
veikia blusy kiausinélius ir lervas, kurie prie§ tai nebuvo paveikti selamektinu, ir tai gali padéti
kontroliuoti aplinkos uzkréstuma blusomis vietose, i kurias patenka gyviinas.

Nustatyta, kad vaistas zudanciai veikia ir Sirdies kirméliy lervas.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

UZzlaSintas ant odos selamektinas absorbuojamas, didZiausia koncentracija kaciy ir Suny kraujo
plazmoje susidaro praéjus atitinkamai mazdaug 1 ir 3 paroms. UZlaSinus vienkarting 6 mg/kg kiino
svorio selamektino dozg, absorbuotas selamektinas pasiskirsto po visus audinius bei organus ir 1étai
pasalinamas i§ plazmos, kadangi kaciy ir Suny kraujo plazmoje veikliaja medziaga galima nustatyti

30 d. Ilga selamektino buvimga ir 1éta pasalinima rodo pusinés eliminacijos laikas, kuris kaciy ir Suny
organizme yra atitinkamai 8 ir 11 d. Dél ilgo sisteminio selamektino nepasalinimo i§ kraujo plazmos ir
ekstensyvios metabolinés transformacijos trikumo, veiksminga selamektino koncentracija islicka visg
laika nuo vieno iki kito rekomenduojamy gydymy (30 d.).

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Butilintas hidroksitoluenas (E321),

dipropilenglikolio metilo eteris,

izopropilo alkoholis.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Veterinarinis vaistas pateikiamas baltose plastikinése pipetése i polipropileno-ciklinio olefino
kopolimero-polipropileno sluoksnio su polietileno-etileno vinilo alkoholio-polietileno sluoksniu.

Pakuotéje yra trys pipetés (visy stiprumy), Sesios pipetés (visy stiprumy, isskyrus 15 mg selamektino)
arba penkiolika pipeciy (tik 15 mg stiprumo) atskiruose folijos paketéliuose, kartoningje dézutéje.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Chanhold neturéty patekti j vandens telkinius, nes tai pavojinga zZuvims ir kitiems vandens

organizmams. Talpyklés ir vaisto likuciai turi biiti iSmesti kartu su buitinémis atliekomis uztikrinant,
kad nepateks j vandens telkinius.

7. REGISTRUOTOJAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Airija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/19/236/001-016

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Airija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIE DLK
Netaikytina.
D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Specifiniai reikalavimai farmakologiniam budrumui:

Le comunicazioni periodiche di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) devono essere sincronizzate e
presentate alla stessa frequenza del prodotto di riferimento.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

12



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté, 15 mg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Chanhold 15 mg, uZla$inamasis tirpalas katéms ir Sunims <2,5 kg
selamektinas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Selamektinas 15mg

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas

| 4. PAKUOTES DYDIS

3 pipetés
15 pipeciy

0,25 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Sunys, sveriantys 2,5 kg ar maziau.

[6. INDIKACIJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Uzlasinti.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.
Paveiksléliy kokybé optimali pagal tai, Kiek vietos palikta.
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8. ISLAUKA

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Airija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/19/236/001
EU/2/19/236/002
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| 17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté¢, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240mg, 360 mg Sunims

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Chanhold 30 mg, uzlasinamasis tirpalas 2,6-5,0 kg Sunims
Chanhold 60 mg, uzlasinamasis tirpalas 5,1-10,0 kg Sunims
Chanhold 120 mg, uzlasinamasis tirpalas 10,1-20,0 kg Sunims
Chanhold 240 mg, uzlasinamasis tirpalas 20,1-40,0 kg Sunims
Chanhold 360 mg, uzlasinamasis tirpalas 40,1-60,0 kg Sunims
selamektinas

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Selamektinas 30 mg
Selamektinas 60 mg
Selamektinas 120 mg
Selamektinas 240 mg
Selamektinas 360 mg

3. VAISTO FORMA

UZzlaSinamasis tirpalas

| 4. PAKUOTES DYDIS

3 pipetés
6 pipetés

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

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, sveriantys 2,6-5,0 kg.
Sunys, sveriantys 5,1-10,0 kg.
Sunys, sveriantys 10,1-20,0 kg.
Sunys, sveriantys 20,1-40,0 kg.
Sunys, sveriantys 40,1-60,0 kg.

[6.  INDIKACIJA (-OS)
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[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

UZlasinti.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

Paveiksléliy kokybé optimali pagal tai, Kiek vietos palikta.

8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

17



Airija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté, 45 mg, 60 mg katéms

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Chanhold 45 mg, uZlasinamasis tirpalas 2,6-7,5 kg katéms
Chanhold 60 mg, uzlasinamasis tirpalas 7,6—10,0 kg katéms
selamektinas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Selamektinas 45 mg
Selamektinas 60 mg

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas

| 4. PAKUOTES DYDIS

3 pipetés
6 pipetes

0,75 ml
1,0 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés, sveriancios 2,6—7,5 Kg.
Katés, sveriancios 7,6-10,0 kg.

[6.  INDIKACIJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

UZlasinti.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.
Paveiksléliy kokybé optimali pagal tai, Kiek vietos palikta
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8. ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘ 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Airija

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

EU/2/19/236/003
EU/2/19/236/004
EU/2/19/236/005
EU/2/19/236/006
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| 17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FOLIJOS ETIKETE / FOLIJOS PAKETELIS, 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg,
360 mg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Chanhold 15 mg, uzlasinamasis tirpalas katéms ir Sunims <2,5 kg
Chanhold 30 mg, uZlasinamasis tirpalas 2,6—5,0 kg Sunims
Chanhold 45 mg, uZlasinamasis tirpalas 2,6—7,5 kg katéms
Chanhold 60 mg,, uzlaSinamasis tirpalas 7,6—10,0 kg katéms
Chanhold 60 mg, uzlasinamasis tirpalas 5,1-10,0 kg Sunims
Chanhold 120 mg, uzlasinamasis tirpalas 10,1-20,0 kg Sunims
Chanhold 240 mg, uzlasinamasis tirpalas 20,1-40,0 kg Sunims
Chanhold 360 mg, uzlasinamasis tirpalas 40,1-60,0 kg Sunims
selamektinas

2. VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

15 mg selamektino
30 mg selamektino
45 mg selamektino
60 mg selamektino
120 mg selamekino
240 mg selamektino
360 mg selamektino

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

| 5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

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

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Chanhold 15 mg d
Chanhold 30 mg 71
Chanhold 45 mg 7 |
Chanhold 60 mg 7§
Chanhold 60 mg 71
Chanhold 120 mg 7f
Chanhold 240 mg ‘ad
Chanhold 360 mg 71
selamektinas

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

15 mg selamektino
30 mg selamektino
45 mg selamektino
60 mg selamektino
120 mg selamekino
240 mg selamektino
360 mg selamektino

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzlaSinti.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Chanhold, uZlaSinamasis tirpalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Airija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Chanhold 15 mg, uzlasinamasis tirpalas katéms ir Sunims <2,5 kg
Chanhold 30 mg, uZlasinamasis tirpalas 2,6-5,0 kg Sunims
Chanhold 45 mg, uZlasinamasis tirpalas 2,6-7,5 kg katéms
Chanhold 60 mg, uZlasinamasis tirpalas 7,6—10,0 kg katéms
Chanhold 60 mg, uzlasinamasis tirpalas 5,1-10,0 kg Sunims
Chanhold 120 mg, uzlasinamasis tirpalas 10,1-20,0 kg Sunims
Chanhold 240 mg, uzlasinamasis tirpalas 20,1-40,0 kg Sunims
Chanhold 360 mg, uzlasinamasis tirpalas 40,1-60,0 kg Sunims

Selamektinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (pipetéje) yra:

Chanhold 15 mg, katéms ir Sunims 6 % w/v. tirpale  selamektino 15 mg
Chanhold 30 mg, Sunims 12 % wiv. tirpale selamektino 30 mg
Chanhold 45 mg, katéms 6 % wi/v. tirpale  selamektino 45 mg
Chanhold 60 mg, katéms 6 % wi/v. tirpale  selamektino 60 mg
Chanhold 60 mg, Sunims 12 % wiv. tirpale selamektino 60 mg
Chanhold 120 mg, Sunims 12 % wi/v. tirpale selamektino 120 mg
Chanhold 240 mg, Sunims 12 % wi/v. tirpale  selamektino 240 mg
Chanhold 360 mg, Sunims 12 % wiv. tirpale selamektino 360 mg

Pagalbinés medZiagos:

butilinto hidroksitolueno (E321) 0,08 %.
Skaidrus bespalvis ar geltonas tirpalas.
4.  INDIKACIJA (-0S)

Katéms ir Sunims:

¢ uzsikrétusiems blusomis Ctenocephalides spp., gydyti ir nuo uzZsikrétimo apsaugoti viena
meénesj, lasinus vieng kartg. Vaistas zudanciai veikia suaugélius, lervas ir kiausinélius.

UZzlasintas vaistas 3 sav. zudanciai veikia kiausinélius. Kas ménesj naudojant veterinarinj vaistg

vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, vaistas taip pat padés apsaugoti nuo uzsikrétimo
blusomis vadg iki 7 sav. amziaus, kadangi bus sumazinta blusy populiacija. Vaista galima
naudoti kaip blusy sukelto alerginio dermatito gydymo strategijos dalj, o dél kiauSinélius ir
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lervas zudancio veikimo jis gali padéti kontroliuoti aplinkos uzkréstuma blusomis vietose, |
kurias patenka gyviinai;

¢ profilakti§kai nuo Sirdies kirméliy ligos, kurig sukelia Dirofilaria immitis, skiriant kas
ménesj. Vaistas gali biiti saugiai naudojamas gyviinams, uzsikrétusiems suaugusiomis $irdies
kirmélémis, taCiau pagal geros veterinarinés praktikos principus, pries skiriant gydyma, visus
endeminés zonos Sunis, 6 mén. amziaus ar vyresnius Sunis, laikomus Salyse, kur yra ligos
perneséjy, rekomenduojama istirti, ar jie neuzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Kaip
sudedamoji Sirdies kirméliy ligos prevencijos strategijos dalis, net ir naudojant vaistg kas
meénesj, taip pat rekomenduojama Sunis periodiskai tirti dél galimo uzsikrétimo suaugusiomis
Sirdies kirmélémis. Sis vaistas neveikia suaugusiy D. immitis;

o uzsikrétusiems ausy erkémis (Otodectes cynotis), gydyti.

Katéms:
e uzsikrétusioms plaukagrauziais (Felicola subrostratus), gydyti;
o uzsikrétusioms suaugusiomis apvaliosiomis kirmélémis (Toxocara cati), gydyti;
e uzsikrétusioms suaugusiais zarnyno ankilostomais (Ancylostoma tubaeforme), gydyti.

Sunims:
o uzsikrétusiems plaukagrauziais (Trichodectes canis), gydyti;
e sergantiems niezais (sukeltais Sarcoptes scabiei), gydyti;
o uzsikrétusiems suaugusiomis zarnyno apvaliosiomis kirmélémis (Toxocara canis), gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus gyviinams.
Negydyti kaciy, serganéiy kitomis ligomis, nusilpusiy ar mazo svorio (pagal dydj ir amziy).
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kai kada katéms veterinarinio vaisto naudojimo vietoje laikinai gali iSplikti kailis. Labai retai toje
vietoje gali neZymiai laikinai sudirgti oda. ISplikimas ir sudirginimas paprastai praeina savaime, taciau
kai kuriais atvejais galima taikyti simptominj gydyma.

Nusilaizius daugiau vaisto, katéms kartais trumpam gali padidéti seilétekis.

Retai katéms ir Sunims veterinarinio vaisto naudojimo vietoje gali sulipti plaukai ir (arba) atsirasti
nedaug balty milteliy. Tai normalu ir paprastai pranyksta per 24 val. po gydymo ir neturi jtakos
veterinarinio vaisto saugumui arba veiksmingumui.

Labai retai, kaip ir kity makrocikliniy laktony atveju, panaudojus §j veterinarinj vaistg tiek Sunims,
tiek katéms buvo pastebéti griztamieji neurologiniai simptomai, jskaitant traukulius.

<Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).>

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
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Kita informacija
Vaistas buvo tirtas su 100 skirtingy gryny ir misriy veisliy Sunimis, jskaitant koli, taip pat su misriy ir
16 gryny veisliy katémis, taciau nepalankiy reakcijy nepastebéta.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katéms ir Sunims, sveriantiems 2,5 kg ar maziau (Chanhold 15 mg, uzlasinamasis tirpalas katéms ir
Sunims <2,5 K@)

Sunims, sveriantiems 2,6-5,0 kg (Chanhold 30 mg, uzlaginamasis tirpalas 2,6-5,0 kg Sunims)
Katéms, sverianc¢ioms 2,6—7,5 kg (Chanhold 45 mg, uzlaSinamasis tirpalas 2,6-7,5 kg katéms)
Katéms, sverianc¢ioms 7,6-10,0 kg (Chanhold 60 mg, uzlasinamasis tirpalas 7,6—10,0 kg katéms)
Sunims, sveriantiems 5,1-10,0 kg (Chanhold 60 mg, uzlaginamasis tirpalas 5,1-10,0 kg $unims)
Sunims, sveriantiems 10,1-20,0 kg (Chanhold 120 mg, uZlaginamasis tirpalas 10,1-20,0 kg Sunims)
Sunims, sveriantiems 20,1-40,0 kg (Chanhold 240 mg, uzlasinamasis tirpalas 20,1-40,0 kg Sunims)
Sunims, sveriantiems 40,1-60,0 kg (Chanhold 360 mg, uZlaginamasis tirpalas 40,1-60,0 kg Sunims)

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

UZlasinti.

Vaista reikia uzlasinti ant odos ties kaklo pagrindu prie§ mentes.

Vaistg rekomenduojama naudoti vieng kartg ant odos taip, kad selamektino dozé biity ne mazesné kaip
6 mg/kg kiino svorio. Gydant gyviing, sergant] keliomis invazinémis ar infekcinémis ligomis, vienu
metu reikia skirti tik vieng rekomenduojamg 6 mg/kg selamektino doze. Tinkama gydymo

trukmé, uzsikrétus tam tikrais parazitais, nurodyta toliau.

Vaista reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje:

Kaciy Vaistas Selamektino | Stiprumas, | nominali pipetés
svoris, kg kiekis, mg mg/ml talpa, ml
<25 1 pipeté¢ Chanhold 15 mg, katéms ir | 15 60 0,25
Sunims <2,5 kg
2,6-75 1 pipeté Chanhold 45 mg, katéms 45 60 0,75
2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipeté Chanhold 60 mg, katéms 60 60 1,0
7,6-10,0 kg
> 10 Atitinkamas | 60 Atitinkamas
pipeciy pipeciy derinys
derinys
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Suny Vaistas Selamektino | Stiprumas, | nominali pipetés
svoris, kg kiekis, mg mg/ml talpa, ml
<25 1 pipeté Chanhold 15 mg, katéms ir | 15 60 0,25
Sunims <2,5 kg
26-5,0 1 pipeté Chanhold 30 mg, Sunims 30 120 0,25
2,6-5,0 kg
51-10,0 1 pipeté¢ Chanhold 60 mg, Sunims 60 120 0,5
5,1-10,0 kg
10,1 -20,0 | 1 pipeté Chanhold 120 mg, Sunims | 120 120 1,0
10,1-20,0 kg
20,1-40,0 | 1 pipeté Chanhold 240 mg, Sunims | 240 120 2,0
20,1-40,0 kg
40,1-60,0 | 1 pipeté Chanhold 360 mg, Sunims | 360 120 3,0
40,1-60,0 kg
> 60 Atitinkamas | 60/120 Atitinkamas
pipeciy pipeciy derinys
derinys

UZsikrétusiy blusomis Suny ir kac¢iy gydymas ir uzsikrétimo profilaktiska

Vyresniems nei 6 sav. amZiaus gyviinams

Veterinariniu vaistu gydant blusomis uzsikrétusj gyviing, visos jo kailyje esancios suaugusios blusos
Zusta, | aplinkg nebeisskiriami gyvybingi kiausinéliai, ziista ir lervos (randamos tik aplinkoje). Todél
sustoja blusy dauginimasis, sutrikdomas blusy vystymosi ciklas ir tai gali padéti kontroliuoti aplinkos
uzkréstuma blusomis vietose, j kurias patenka gyviinas.

Norint, kad gyviinai neuzsikrésty blusomis, veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj visa blusy
parazitavimo laikotarpj, pradedant likus ménesiui iki blusy aktyvumo pradzios. Tokiu budu Zusta
gyvino kailyje esancios blusos ir jos nebeisskiria gyvybingy kiausinéliy, taip pat Zista ir lervos
(randamos tik aplinkoje). Taip sutrikdomas blusy vystymosi ciklas ir apsaugoma nuo uzsikrétimo
jomis.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas kaip blusy sukelto alerginio dermatito gydymo strategijos dalis, ji
bitina naudoti kas ménesj.

Vaikingy pateliy ir pateliy laktacijos metu gydymas, norint apsaugoti Suniukus ir kaciukus nuo
blusuy

Kas ménesj naudojant vaistg vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, jy jaunikliai neuzsikrés blusomis
iki 7 sav. amziaus, kadangi bus sumazinta blusy populiacija.

Sirdies kirméliy ligos profilaktika $unims ir katéms

Veterinarinj vaistg galima naudoti i$tisus metus arba ménesio laikotarpiu po to, kai gyviing pirma kartg
sugélé uodai, o véliau kas ménesj iki uody skraidymo pabaigos. Paskutinj kartg gydoma praéjus
vienam ménesiui baigus skraidyti uodams. Jei vienas gydymas praleidziamas arba susidaro ilgesnis nei
vieno ménesio laikotarpis, biitina kuo grei¢iau panaudoti veterinarinj vaistg ir jj imti naudoti kiekvieng
ménesj, kad sumazéty suaugusiy Sirdies kirméliy i$sivystymo galimybé. Keiciant veterinarinius vaistus
pagal Sirdies kirméliy ligos profilaktikos programa, pirma kartg veterinarinj vaistg reikia panaudoti
nepraéjus 1 mén. nuo ankstesnio taikyto gydymo.

Uzsikrétusiy apvaliosiomis kirmélémis Suny ir kaciy gydymas
Reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto dozg.

UZsikreétusiy utelémis ar plaukagrauzZiais Suny ir kaciy gydymas
Reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto dozg.
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Kaciy, uzsikrétusiy ausy erkémis, gydymas
Reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto doze.

Suny, uZsikrétusiy ausy erkémis, gydymas

Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto dozg. Gydant rekomenduojama Svelniai paSalinti iSoriniame
ausies kanale susikaupusius neSvarumus. Praéjus 30 d. po gydymo, Sunj turéty apziiiréti veterinarijos
gydytojas, nes kai kuriems gyviinams gali reikéti antro gydymo.

Uzsikrétusiy ankilostomais kaciy gydymas
Reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Suny, sergan¢iy nieZais (sukeltais Sarcoptes erkiy), gydymas
Norint visiSkai sunaikinti erkutes, reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto doz¢ per ménesj, 2 mén. i$
eilés.

2 NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Kaip naudoti:

Vaisto pipete reikia i§imti i§ apsauginés pakuotés.

Pipete laikant vertikaliai reikia spusteléti siaurg pipetés dalj ir jsitikinti, jog turinys lieko pagrindingje
pipetés dalyje. Paspausti antgalj.

Praskirti plaukus gyviino keteros srityje ties kaklo pagrindu prie§ mentes, kad pasimatyty nedidelis
odos plotelis.

Pipetés galiukg uzdéti ant odos ir keleta karty iSspausti pipete, kad jos turinys biity visiskai ir tiesiogiai
iStustintas ant odos vienoje vietoje.

Lasinti ant odos ties kaklo pagrindu prie§ mentes.

Stengtis, kad vaisto nepatekty ant pirsty.

Nenaudoti, kai gyviino kailis $lapias, tac¢iau maudant gyviing Sampiinu ar muilu praéjus 2 ar daugiau
valandy po gydymo, veterinarinio vaisto veiksmingumas nesumazéja.

10. ISLAUKA

Netaikytina

29



11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Gyvunus galima maudyti pragjus 2 val. po gydymo, dél to vaisto veiksmingumas nesumazgja.

Nenaudoti, kai gyviino kailis §lapias, ta¢iau maudant gyviing Sampiinu ar muilu praéjus 2 ar daugiau
valandy po gydymo, vaisto veiksmingumas nesumazgja.

Gydant nuo ausy erkiy, draudziama vaista laSinti tiesiai j ausies kanalg.

Svarbu laSinti nustatyta doze, kad gyviinas nusilaizyty kuo maziau vaisto.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas skirtas tik iSoriniam naudojimui ant odos pavirsiaus. Nenaudoti per os ar
parenteriniu buidu.

Veterinariniu vaistu gydyto gyviino negalima leisti prie ugnies ar kity degimo $altiniy bent 30 min.
arba kol neisdzius kailis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas labai degus; reikia laikyti atokiai nuo kar$cio, kibirks¢iy, atviros ugnies ar kity degimo
Saltiniy.

Vaistas dirgina oda ir akis. Naudojant vaistg, draudziama rakyti, valgyti ar gerti.

Naudojus vaista, biitina plauti rankas. Vaistui patekus ant odos, skubiai reikia nuplauti vandeniu su
muilu. Vaistui patekus j akis, jas reikia skubiai plauti vandeniu ir nedelsiant kreiptis i gydytoja ir
parodyti informacinj lapelj ar etikete.

vvvvv

vaikai neturéty liesti gydyty gyviiny ir gyviinams neturéty biiti leista miegoti su jy Seimininkais, ypac
vaikais. Naudotos pipetés turi biiti sunaikintos nedelsiant ir nepaliktos vaikams matomoje ir
pasiekiamoje vietoje.

Zmonés, turintys jautrig oda ar Zinomga alergija $io tipo vaistui, su veterinariniu vaistu turéty elgtis
atsargiai.

Vaikingumas

Gali biiti naudojamas néscioms katéms ir Sunims.

Laktacija

Gali bati vartojamas laktacijos katéms ir Sunims.

Vaisingumas

Galima naudoti kaciy ir Suny veisimui.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Naudojus 10 karty didesne nei rekomenduojama doze, nepageidaujamy reiskiniy nepastebéta.
Selamekting naudojus 3 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis Sunims ir katéms,
uzsikrétusiems suaugusiomis Sirdies kirmélémis, nepastebéta nepageidaujamy reiskiniy. Selamekting
naudojus 3 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis veisiamiems Suny ir kaciy patinams bei
pateléms, jskaitant vaikingas ir zindancias jauniklius, taip pat 5 kartus didesnémis nei
rekomenduojama dozémis ivermektinui jautriems koli veislés Sunims, nebuvo pastebéta
nepageidaujamy reiskiniy.
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Nesuderinamumai
Néra.

Kitos atsargumo priemonés
Negalima leisti gydytiems gyviinams maudytis vandens telkiniuose, nepraéjus maziausiai dviem
valandom po vaisto naudojimo.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Selamektinas gali buti pavojingas Zuvims ir tam tikriems vandens organizmams, kuriais jos minta.
Talpyklés ir vaisto likuciai turi buti iSmesti kartu su buitinémis atliekomis uztikrinant, kad nepateks i
vandens telkinius.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotéje yra trys pipetés (visy stiprumy), Sesios pipetés (visy stiprumy, isskyrus 15 mg selamektino)
arba penkiolika pipeciy (tik 15 mg stiprumo).

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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