PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanhold 15 mg spot-on roztok pre macky a psy < 2,5 kg
Chanhold 30 mg spot-on roztok pre psy 2,6 - 5,0 kg
Chanhold 45 mg spot-on roztok pre macky 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pre macky 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pre psy 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg spot-on roztok pre psy 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg spot-on roztok pre psy 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg spot-on roztok pre psy 40,1 — 60,0 kg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda jednodavkova pipeta obsahuje:

Utinna latka:

Chanhold 15 mg pre macky a psy 6% roztok Selamektin 15mg
Chanhold 30 mg pre psy 12% roztok Selamektin 30 mg

Chanhold 45 mg pre macky 6% roztok Selamektin 45 mg
Chanhold 60 mg pre macky 6% roztok Selamektin 60 mg
Chanhold 60 mg pre psy 12% roztok Selamektin 60 mg

Chanhold 120 mg pre psy 12% roztok Selamektin 120 mg
Chanhold 240 mg pre psy 12% roztok Selamektin 240 mg
Chanhold 360 mg pre psy 12% roztok Selamektin 360 mg

Pomocné latky:
0,08% butylhydroxytoluén (E321)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.

Ciry bezfarebny az zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2  Indik&cie na poutzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Macky a psy:

e Liecba a prevencia infestacie blchami spdsobena Ctenocephalides spp. pocas jedného mesiaca
po jednej aplikacii. To je vysledok adulticidnych, larvicidnych a ovicidnych vlastnosti
veterindrneho lieku. Veterinarny liek je ovicidny pocas 3 tyzdiiov po aplikacii. Prostrednictvom
znizenia populacie bich, pravidelna mesaéna aplikécia gravidnym a laktajicim zvieratam bude
posobit’ ako prevencia zamorenia vrhu blchami az do siedmych tyzdnov veku. Veterinarny liek
moze byt pouzity ako sucast’ liecCby blsej alergickej dermatitidy a prostrednictvom ovicidneho a
larvicidneho posobenia méze pomahat’ kontrolovat’ existujuce zamorenie okolitého prostredia

blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.



¢ Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami Dirofilaria immitis s mesacnou
aplikaciou.
Produkt méze byt bezpeéne aplikovany zvieratam infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami,
je v8ak odporuc¢ané, v sulade so spravnou veterinarnou praxou, aby vsetky zvieratd vo veku 6
mesiacov alebo viac zijuce v krajinach, kde je pritomny vektor, boli vySetrené na pritomnost’
infekcie dospelymi srdcovymi ¢ervami pred zapocatim liecby produktom. Odporuca sa taktiez
pravidelné vysetrovanie psov na pritomnost’ dospelych §tadii srdcovych cervov, ako stucast’
preventivnej stratégie proti srdcovym ¢ervom, aj ked” je produkt aplikovany v mesaénych
intervaloch. Tento veterinarny liek nie je G¢inny proti dospelym D. immitis.

¢ Lie¢ba uSného svrabu (Otodectes cynotis).

Macky:
o Liecba infestacie v§enkami (Felicola subrostratus)
o Liecba infestacie dospelymi oblymi ¢ervami (Toxocara cati)
o Liec¢ba infestacie dospelymi ¢revnymi machovcami (Ancylostoma tubaeforme)

Psy:
o Liecba infestacie vSenkami (Trichodectes canis)
e Liecba sarkoptového svrabu (spdsobeného Sarcoptes scabiei)
e Liecba infestacie dospelymi ¢revnymi oblymi ¢ervami (Toxocara canis)

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat mladsich ako 6 tyzdnov veku. Nepouzivat' u maciek, ktoré trpia sucasne
prebiehajucim ochorenim, alebo si oslabené a maji podnormalnu hmotnost’ (vzhI'adom na velkost a
vek).

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na a¢inna latku, na adjuvans alebo na niektord pomocna latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Zvieratd mozu byt kiipané 2 hodiny po lieCbe bez straty ucinnosti.

Neaplikovat ked’ je srst’ zvierata vihka. Samponovanie alebo namacanie zvierat’a dve alebo viac hodin
po aplikacii neredukuje ucinnost’ lieku.

Pri liecbe usného svrabu neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Je dolezité liek aplikovat’ podl'a uvedeného navodu, aby sa minimalizovalo mnoZzstvo, ktoré si zviera
moze zlizat'. Ak predsa len dojde k vyznamnému zlizaniu, m6ze sa u maciek vynimoc¢ne objavit
kratkodoba hypersalivacia.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Tento liek sa aplikuje len na povrch koze. Neaplikovat’ peroralne alebo parenteralne.

Lie¢ené zvierata drzat’ mimo dosahu ohiia ¢i inych zdrojov vznietenia najmenej 30 minut po aplikacii
alebo dokial srst’ nevyschne.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Tento liek je vysokozéapalny — uchovavat’ mimo zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohia alebo inych
zdrojov vznietenia.

Vyrobok je drazdivy pre pokozku a o¢i. Pocas manipulacie s lickom nefajéit’, nejest’ ani nepit’.

Po pouziti umyt ruky a okamzite zmyt mydlom a vodou pripadné zbytky lieku z pokozky. V pripade
nahodného kontaktu s o¢ami okamzite vyplachnut’ o¢i vodou a vyhl'adat’ okamzite lekarku pomoc.
Predlozit’ tato pisomn1 informaciu alebo obal lekarovi.



Zabranit’ priamemu kontaktu s lieCenymi zvieratami dokial’ miesto aplikacie nevyschne. Zabranit’
kontaktu deti s lieCenymi zvieratami najmenej 30 mintt po aplikacii alebo dokial’ srst’ nevyschne. V
denl podania zabranit’ kontaktu deti s lieCenymi zvieratami. Zvierata by nemali spat’ so svojimi
chovatel'mi, hlavne s detmi. Pouzité pipety by mali byt zlikvidované okamzite a nemali by byt
ponechané v dosahu deti.

Ludia s citlivou pokozkou alebo zistenou alergiou na veterinarny lieky tohto typu by mali zaobchadzat’
s veterinarnym liekom opatrne.

Ostatné opatrenia
Zabranit’ lieCenym zvieratam kupat’ sa vo vodnych tokoch najmenej dve hodiny po aplikacii lieku.

4.6 Neziaduce ulinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pouzitie veterinarneho lieku u maciek bolo vo vynimoénych pripadoch spojené s miernou prechodnou
alopéciou v mieste aplikacie. Vo vel'mi vynimoc¢nych pripadoch bola pozorovana prechodna loziskova
iritcia. Alopécia a iritacia normalne vymizna samovolne, ale v niektorych pripadoch sa méze pouzit’

symptomaticka liecba.

Ak predsa len dojde k vyznamnému zlizaniu, moze sa u maciek vynimoc¢ne objavit’ kratkodoba
hypersalivécia.

U macek a psov v zriedkavych pripadoch méze aplikacia veterinarneho lieku vyvolat’ lokalne
prechodné zhluknutie chlpov v mieste aplikacie a/alebo vynimoéne vyskyt malého mnozstva bieleho
prasku. To je normdalne a obvykle vymizne do 24 hodin po aplikacii a nema vplyv ani na bezpecnost’
ani na uéinnost’ veterinarneho lieku.

Vel'mi zriedkavo, tak ako u inych makrocycklickych lakténov, boli po pouziti veterinarneho lieku
pozorovang vratné neurologické priznaky vratane zdchvatov u psov i maciek.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Produkt méze byt pouzity u chovnych, gravidnych aj laktujucich maciek a psov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie st zndme.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Produkt sa aplikuje ako jednorazova davka, ktora zabezpe¢i minimalne 6 mg selamektinu /kg. Ak
maju byt liekom liecené stibezné infestacie ¢i infekcie u jedného zvierata, tak ma byt vykonana len

jedna aplikacia odportiéanej davky 6 mg/kg. Zodpovedajica dizka lie¢ebného obdobia pre jednotlivé
parazity je Specifikovana nizsie.



Aplikovat’ v sulade s nasledujacou tabul’kou:

Macdky Produkt mg podaného Sila nominalna
(kg) selamektinu (mg/ml) | velkost’
pipety — ml
<25 1 pipeta Chanhold 15 mg pre macky | 15 60 0,25
apsy <2,5kg
26-75 1 pipeta Chanhold 45 mg pre macky | 45 60 0,75
2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipeta Chanhold 60 mg pre macky | 60 60 1,0
7,6-10,0 kg
> 10 zodpovedajlca 60 zodpovedajlca
kombinacia pipiet kombinacia pipiet
Psi (kg) Produkt mg podaného Sila nominéalna
selamektinu (mg/ml) | vePkost’
pipety — ml
<25 1 pipeta Chanhold 15 mg pre macky | 15 60 0,25
apsy<25kg
2,6-5,0 1 pipeta Chanhold 30 mg pre psy 30 120 0,25
2,6-5,0 kg
5,1- 10,0 1 pipeta Chanhold 60 mg pre psy 60 120 0,5
5,1-10,0 kg
10,1- 20,0 | 1 pipeta Chanhold 120 mg pre psy 120 120 1,0
10,1-20,0 kg
20,1 -40,0 | 1 pipeta Chanhold 240 mg pre psy 240 120 2,0
20,1-40,0 kg
40,1 -60,0 | 1 pipeta Chanhold 360 mg pre psy 360 120 3,0
20,1-40,0 kg
> 60 zodpovedajlca zodpovedajuca

kombindcia pipiet

kombindcia pipiet

Liecba a prevencia infestacie blchami (macky a psy)
Zvierata starSie ako Sest’ tyZdiiov:
Po aplikacii veterinarneho lieku st dospelé blchy na zvierati usmrtené, nie st produkované
Zivotaschopné vajicka, larvy (len tie z okolitého prostredia) su taktiez zabité. To zastavuje reprodukciu
bich, preruduje vyvojovy cyklus blchy a mbze pomahat kontrolovat’ existujuce zamorenie okolitého
prostredia blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

Na prevenciu infestacii blchami ma byt veterinarny liek aplikovany v mesacnych intervaloch pocas
celej sezony vyskytu bich, zacat’ je potrebné jeden mesiac pred za¢iatkom aktivity bich. Vdaka
redukcii blsej populacie liecba gravidnych a laktujtcich zvierat v mesa¢nych intervaloch napomoze v
prevencii infestacie blchami vo vrhu az do siedmich tyzdiov veku.

Ako sucast’ lieGebnej stratégie pri blsej alergickej dermatitide ma byt veterinarny liek aplikovany v
mesacnych intervaloch.

Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami (macky a psy)
Veterinarny lick moze byt aplikovany pocas celého roka alebo aspon jeden mesiac po prvom kontakte
zvierata s komarmi a nasledne mesacne do konca sezony vyskytu komarov. Posledna davka musi byt
podana do jedného mesiaca po poslednom kontakte s komarmi. Ak je davka vynechana a mesa¢ny
interval medzi davkami je prekroceny, potom okamzita aplikacia veterinarneho lieku a navrat k
mesacnému podavaniu bude minimalizovat’ moznost’ vyvoja dospelych srdcovych Cervov. Ak
dochadza k vystriedaniu iného preventivneho veterindrneho lieku v rdmci preventivneho programu
proti srdcovym ¢ervom, musi byt prva davka veterinarneho lieku podana do jedného mesiaca od
poslednej davky predchadzajuce;j lieCby.




Liecba infekcii oblymi ¢ervami (macky a psy)
Aplikovat jednotlivii davku lieku.

Lie¢ba infestacie vSenkami (macky a psy)
Aplikovat jednotlivii davku lieku.

Liecba uSného svrabu (macky)
Aplikovat jednotlivil davku lieku.

Liecba usného svrabu (psy)

Aplikovat jednotlivli davku lieku. Uvolneny detritus by mal byt’ z vonkajsicho zvukovodu jemne
odstraneny pri kazdej aplikacii. Po 30-tich dnoch sa odporaca kontrola u veterinarneho lekara, pretoze
u niektorych zvierat je potrebna druha aplikécia.

Liecba infekcii machovcami (macky)
Aplikovat jednotlivll davku lieku.

Liecba sarkoptového svrabu (psy)
Na uplnu eliminéciu z&koziek je potrebné aplikovat’ jednotlivii davku dva po sebe nasledujtice
mesiace.

Spo6sob a cesta podania:
Nakvapkanie na kozu.

Ako aplikovat’:
Vyberte pipetu z jej ochranného obalu

Drzte pipetu vzpriamene.

Klepnutim na tizku ¢ast’ pipety zabezpecte, aby obsah zostal v hlavnom tele kapsuly. Zacvaknite hrot.
Cast’ srsti zvierat’a je umiestnena v spodnej ¢asti krku pred lopatkami, az kym nie je viditelna koZa.
Umiestnite $picku pipety na kozu a niekol’kokrat stlaéte pipetu, aby ste Gplne vyprazdnili jej obsah a
priamo na koZu na jednom mieste.

Aplikujte na kozu na baze krku pred lopatkami.

Vyhnite sa kontaktu lieku s vasimi prstami.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzoveé postupy, antidotd), ak st potrebné



Po podani 10-nasobku odporucanej davky neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky. Selamektin
bol aplikovany v 3-nasobku odporu¢anej davky mackam a psom infikovanym dospelymi srdcovymi
¢ervami a neboli pozorované Ziadne neziaduce u¢inky. Selamektin bol taktiez aplikovany v 3-nasobku
odportcanej davky chovnym mackam, kocurom, sukdm a psom, vratane gravidnych a laktujacich
samic doj¢iacich ich vrhy a v 5-nasobku odporacanej davky koliam citlivym na ivermektin pricom
neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa. Liek nie je uréeny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitarne latky, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony
Kod ATCvet: QP54AA05

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Selamektin je semisynteticka latka patriaca do triedy avermektinov. Selamektin paralyzuje a/alebo
zabija Siroké spektrum bezstavovcovych parazitov prostrednictvom pdsobenia na vodivost’ ich
chloridovych kanalov a sposobuje prerusenie normalnej neurotransmisie. To inhibuje elektricka
aktivitu nervovych buniek nematdd a svalovych buniek artropdd a vedie k ich paralyze a/alebo Uhynu.

Selamektin ma adulticidny, ovicidny a larvicidny ucinok proti blcham. Efektivne naruSuje zivotny
cyklus bich tym, Ze zabija dospelé jedince (na zvierati), zabratiuje vyliahnutiu vaji¢ok (na zvierati a v
jeho okolitom prostredi) a zabija larvy (len v okolitom prostredi zvierata). Vylu¢ky zvierat lie¢enych
selamektinom zabijaji vaji¢ka a larvy bich, ktoré neboli predtym vystavené téinku selamektinu a tak
mozu pomahat’ kontrolovat’ existujuce zamorenie okolitého prostredia blchami v priestoroch, do
ktorych ma zviera pristup.

Ucinnost’ bola taktiez dokazana proti larvam srdcovych &ervov.
5.2 Farmakokinetické Udaje

Po nakvapkani na kozu je selamektin absorbovany cez kozu a maximalne plazmatické koncentracie su
dosahované priblizne 1 a 3 dni po aplikacii u maciek respektive u psov. Po absorpcii cez kozu je
selamektin systemicky distribuovany a je pomaly eliminovany z plazmy ako je manifestované
detekovate'nymi plazmatickymi koncentraciami u psov a maciek 30 dni po aplikacii jedinej topickej
davky 6 mg/kg. Predizena perzistencia a pomala eliminacia selamektinu z plazmy sa premieta do
koncového polcasu eliminacie 8 a 11 dni u maciek respektive u psov. Systemicka perzistencia
selamektinu v plazme a nepritomnost’ extenzivneho metabolizmu poskytujii u¢inné koncentracie
selamektinu pocas trvania medzidavkového intervalu (30 dni).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
butylhydroxytoluén (E321)
dipropylén-glykol-metyléter
isopropylalkohol

6.2 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.



6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Veterinarny liek je dodavany v bielej plastovej pipete, tvorenej vrstvou polypropylén / cyklicky
olefinovy kopolymér / polypropylén s vrstvou polyetylén / etylén vinylalkohol / polyetylén.

Produkt je k dispozicii v baleniach s tromi pipetami (vSetky sily), Siestimi pipetami (vSetky sily s
vynimkou 15 mg selamektinu) alebo péatnastimi pipetami (iba 15 mg).

3, 6 a 15 pipiet v jednotlivych foliovych vreckach vo vonkajsom obale.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

Chanhold nesmie preniknat’ do vodnych tokov, pretoze moze byt nebezpeény pre ryby a iné vodné

zivoCichy. Obaly a zbytkovy obsah musia byt’ zlikvidované spolu so zvazanym domacim odpadom,
aby sa predislo kontaminacii akychkol'vek vodnych tokov.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceutica[s Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/19/236/001-016

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17/04/02019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11

VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol’nenie Sarze
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)
Neuplatiiuje sa
D. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Osobitné farmakovigilan¢né poziadavky:

Podania periodicky aktualizovanej spravy o bezpe¢nosti (PSUR) sa musia synchronizovat’ a
predkladat’ na rovnakej frekvencii ako referencny liek.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICKA, 15 mg (3 a 15 pipiet)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanhold 15 mg spot-on roztok pre macky a psy < 2,5 kg
Selamektin

2. UCINNE LATKY

Selamektin 15 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.

4. VELKOST BALENIA

3 pipety
15 pipiet

0,25 ml

5.  CIECOVE DRUHY

Macky a psy vaziace 2,5 kg alebo menej

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nakvapkanie na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

Obrdazky pre volitelné zaradenie, ak to priestor dovoli
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[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informdaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA}ZNEéKOD'NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnti informaciu pre pouzivatelov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICKA, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (3 a 6 pipiet)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanhold 30 mg spot-on roztok pre psy 2,6 - 5,0 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pre psy 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg spot-on roztok pre psy 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg spot-on roztok pre psy 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg spot-on roztok pre psy 40,1 — 60,0 kg

Selamektin

2. UCINNE LATKY

Selamektin 30 mg
Selamektin 60 mg
Selamektin 120 mg
Selamektin 240 mg
Selamektin 360 mg

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.

(4. VELZKOST BALENIA

3 pipety
6 pipiet

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

5. CIECOVE DRUHY

Psy vaziace 2,6 — 5,0 kg.
Psy vaziace 5,1 — 10,0 kg.
Psy vaziace 10,1 — 20,0 kg.
Psy vaziace 20,1 — 40,0 kg.
Psy vaziace 40,1 — 60,0 kg.

6. INDIKACIA (-IE)
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7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nakvapkanie na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Obrdazky pre volitelné zaradenie, ak to priestor dovoli

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC}ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceutica[s Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irsko
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[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICKA, 45 mg, 60 mg (3 a 6 pipiet)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanhold 45 mg spot-on roztok pre macky 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pre macky 7,6 — 10,0 kg
Selamektin

2. UCINNE LATKY

Selamektin 45 mg
Selamektin 60 mg

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.

(4. VELCKOST BALENIA

3 pipety
6 pipiet

0,75 ml
1,0 ml

|5. CIECOVE DRUHY

Macky vaziace 2,6 — 7,5 Kg.
Macky vaziace 7,6 — 10,0 kg.

|6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nakvapkanie na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Obrazky pre volitelné zaradenie, ak to priestor dovoli
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[8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceutica[s Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA FOLIL, 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (VSETKY
BALENIA)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanhold 15 mg spot-on roztok pre macky a psy < 2,5 kg
Chanhold 30 mg spot-on roztok pre psy 2,6 - 5,0 kg
Chanhold 45 mg spot-on roztok pre macky 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pre macky 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pre psy 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg spot-on roztok pre psy 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg spot-on roztok pre psy 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg spot-on roztok pre psy 40,1 — 60,0 kg

Selamektin

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

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

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Roztok na kvapkanie na kozu.

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

|6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Pipeta

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanhold 15 mg 77
Chanhold 30 mg ‘ad
Chanhold 45 mg d
Chanhold 60 mg &
Chanhold 60 mg ‘ad
Chanhold 120 mg ‘2l
Chanhold 240 mg ‘ad
Chanhold 360 mg ‘ad

Selamektin

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

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

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Roztok na kvapkanie na kozu.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Chanhold spot-on roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Chanelle Pharmaceutica[s Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanhold 15 mg spot-on roztok pre macky a psy < 2,5 kg
Chanhold 30 mg spot-on roztok pre psy 2,6 - 5,0 kg
Chanhold 45 mg spot-on roztok pre macky 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pre macky 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pre psy 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg spot-on roztok pre psy 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg spot-on roztok pre psy 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg spot-on roztok pre psy 40,1 — 60,0 kg

Selamektin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda jednodavkova pipeta obsahuje:

Chanhold 15 mg pre macky a psy 6% roztok Selamektin 15 mg
Chanhold 30 mg pre psy 12% roztok Selamektin 30 mg

Chanhold 45 mg pre macky 6% roztok Selamektin 45 mg
Chanhold 60 mg pre macky 6% roztok Selamektin 60 mg
Chanhold 60 mg pre psy 12% roztok Selamektin 60 mg

Chanhold 120 mg pre psy 12% roztok Selamektin 120 mg
Chanhold 240 mg pre psy 12% roztok Selamektin 240 mg
Chanhold 360 mg pre psy 12% roztok Selamektin 360 mg

Pomocné latky:
0,08% butylhydroxytoluén (E321)

Ciry bezfarebny az 7Ity roztok.

4, INDIKACIA(-E)

Macky a psy:

e Liecba a prevencia infestacie blchami spdsobena Ctenocephalides spp. pocas jedného mesiaca
po jednej aplikacii. To je vysledok adulticidnych, larvicidnych a ovicidnych vlastnosti
veterinarneho lieku. Veterinarny liek je ovicidny pocas 3 tyzdnov po aplikacii. Prostrednictvom
zniZenia populacie bich, pravidelnd mesa¢na aplikacia gravidnym a laktajucim zvieratim bude
posobit’ ako prevencia zamorenia vrhu blchami az do siedmych tyzdiiov veku. Veterinarny liek
modze byt’ pouzity ako stcast’ lieCby blsej alergickej dermatitidy a prostrednictvom ovicidneho a
larvicidneho pdsobenia méze pomahat’ kontrolovat’ existujice zamorenie okolitého prostredia
blchami v priestoroch, do ktorych mé zviera pristup.
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¢ Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami Dirofilaria immitis s mesa¢nou
aplikéciou.
Liek mo6ze byt bezpeéne aplikovany zvieratam infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami, je
vSak odporucané, v stlade so sprdvnou veterinarnou praxou, aby vsetky zvieratd vo veku 6
mesiacov alebo viac zijuce v krajindch, kde je pritomny vektor, boli vySetrené na pritomnost’
infekcie dospelymi srdcovymi ¢ervami pred zapocatim liecby liekom. Odporuca sa taktiez
pravidelné vysetrovanie psov na pritomnost’ dospelych §tadii srdcovych cervov, ako stucast’
preventivnej stratégie proti srdcovym ¢ervom, aj ked’ je liek aplikovany v mesa¢nych
intervaloch. Tento veterinarny liek nie je u¢inny proti dospelym D. immitis.

¢ Liecba usného svrabu (Otodectes cynotis).

Macky:
o Liecba infestacie v§enkami (Felicola subrostratus)
e Liecba infestacie dospelymi oblymi ¢ervami (Toxocara cati)
e Liecba infestacie dospelymi ¢revnymi machovcami (Ancylostoma tubaeforme)

Psy:
e LieCba infestacie vSenkami (Trichodectes canis)
o Liec¢ba sarkoptového svrabu (spdsobeného Sarcoptes scabiei)
o LiecCba infestacie dospelymi ¢revnymi oblymi ¢ervami (Toxocara canis)

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zvierat mladsich ako 6 tyzdnov veku. Nepouzivat’ u maciek, ktoré trpia sucasne
prebiehajicim ochorenim, alebo st oslabené a majii podnormalnu hmotnost’ (vzhl'adom na velkost’ a
vek).

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku, na adjuvans alebo na niektori pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pouzitie veterinarneho lieku u maciek bolo vo vynimoc¢nych pripadoch spojené s miernou prechodnou
alopéciou v mieste aplikacie. Vo vel'mi vynimoc¢nych pripadoch bola pozorovana prechodna loziskova
iritacia. Alopécia a iritdcia normalne vymizni samovolne, ale v niektorych pripadoch sa moéze pouzit’
symptomaticka liecba.

Ak predsa len dojde k vyznamnému zlizaniu, moze sa u maciek vynimoc¢ne objavit’ kratkodoba
hypersalivacia.

V zriedkavych pripadoch méze aplikacia veterinarneho lieku vyvolat’ lokalne prechodné zhluknutie
chlpov v mieste aplikacie a/alebo vynimo¢ne vyskyt malého mnoZstva bieleho prasku. To je normalne
a obvykle vymizne do 24 hodin po aplikécii a nema vplyv ani na bezpeénost’ ani na t¢innost’
veterinarneho lieku.

Velmi zriedkavo, tak ako u inych makrocycklickych lakténov, boli po pouziti veterinarneho lieku
pozorované vratné neurologické priznaky vrétane zachvatov.

Frekvencia vyskytu neziaducich téinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)
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Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Dalsie informacie
Chanhold bol testovany bez neziaducich u¢inkov u viac ako 100 roznych ¢istych alebo zmiesanych
plemien psov vratane kolii, a u zmieSanych plemien a 16 Cistych plemien maciek.

7. CIECOVY DRUH

macky a psy vaziace 2,5 kg alebo menej (Chanhold 15 mg spot-on roztok pre macky a psy < 2,5 kg)
psy vaziace 2,6 kg - 5,0 kg (Chanhold 30 mg spot-on roztok pre psy 2,6 - 5,0 kg)

macky vaziace 2,6 kg - 7,5 kg (Chanhold 45 mg spot-on roztok pre macky 2,6 — 7,5 Kg)

macky vaziace 7,6 kg - 10,0 kg (Chanhold 60 mg spot-on roztok pre macky 7,6 — 10,0 kg)

psy vaziace 5,1 kg - 10,0 kg (Chanhold 60 mg spot-on roztok pre psy 5,1 — 10,0 kg)

psy vaziace 10,1 kg - 20,0 kg (Chanhold 120 mg spot-on roztok pre psy 10,1 — 20,0 kg)

psy vaziace 20,1 kg - 40,0 kg (Chanhold 240 mg spot-on roztok pre psy 20,1 — 40,0 kg)

psy vaziace 40,1 kg - 60,0 kg (Chanhold 360 mg spot-on roztok pre psy 40,1 — 60,0 kg)

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Nakvapkanie na kozu.

Aplikujte na kozu na baze krku pred lopatkami.

Liek sa aplikuje ako jednorazova davka, ktora zabezpe¢i minimalne 6 mg selamektinu /kg. Ak maja
byt lickom lieCené¢ siibezn¢ infestacie Ci infekeie u jedného zvierat'a, tak ma byt’ vykonana len jedna
aplikacia odporacanej davky 6 mg/kg. Zodpovedajtca dlzka lie¢ebného obdobia pre jednotlivé

parazity je Specifikovana nizsie.

Aplikovat v sulade s nasledujticou tabulkou:

Macky Liek mg podaného Sila Aplikovany objem
(kg) selamektinu (mg/ml) | (nominélna
velkost’
pipety —ml)
<25 1 pipeta Chanhold 15 mg (0,25 ml) 15 60 0,25
pre macky a psy < 2,5 kg
26-75 1 pipeta Chanhold 45 mg (0,75 ml) 45 60 0,75
pre macky 2,6-7,5 Kg
7,6 —10,0 | 1 pipeta Chanhold 60 mg (1,0 ml) pre | 60 60 1,0
macky 7,6-10,0 kg
> 10 zodpovedajlca 60 zodpovedajlca
kombindcia pipiet kombindcia pipiet
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Psy (kg) Liek mg podaného Sila Aplikovany objem
selamektinu (mg/ml) | (nominélna
velkost’
pipety —ml)
<25 1 pipeta Chanhold 15 mg (0,25 ml) 15 60 0,25
pre macky a psy < 2,5 kg
2,6-5,0 1 pipeta Chanhold 30 mg (0,25 ml) 30 120 0,25
pre psy 2,6-5,0 kg
5,1- 10,0 1 pipeta Chanhold 60 mg (0,5 ml) 60 120 0,5
pre psy 5,1-10,0 kg
10,1- 20,0 | 1 pipeta Chanhold 120 mg (1.0 ml) 120 120 1,0
pre psy 10,1-20,0 kg
20,1 -40,0 | 1 pipeta Chanhold 240 mg (2.0 ml) 240 120 2,0
pre psy 20,1-40,0 kg
40,1 -60,0 | 1 pipeta Chanhold 360 mg (3.0 ml) 360 120 3,0
pre psy 40,1-60,0 kg
> 60 zodpovedajlca zodpovedajlca
kombinécia pipiet kombinécia pipiet

Liecba a prevencia infestacie blchami (macky a psy)

Zvierata starSie neZ Sest’ tyZdnov veku:

Po aplikacii veterinarneho lieku zvierat'u st dospelé blchy a larvy usmrtené a nie st produkované
Zivotaschopné vaji¢ka. To zastavuje reprodukciu bich a moze poméhat’ kontrolovat’ existujice
zamorenie okolitého prostredia blchami v priestoroch, do ktorych mé zviera pristup.

Na prevenciu infestacii blchami ma byt’ veterinarny liek aplikovany zvieratu v mesac¢nych intervaloch
pocas celej sezony vyskytu bich, zagat’ je potrebné jeden mesiac pred zaGiatkom aktivity bich. To
zaruci, ze blchy infestujiice zviera st usmrtené, tymito blchami nie s produkované ziadne
zivotaschopné vajicka a larvy (len tie z okolitého prostredia) su taktiez zabité. To preruSuje vyvojovy
cyklus blchy a predchadza infestacii blchami.

Ako sucast’ lieCebnej stratégie pri blsej alergickej dermatitide ma byt veterinarny liek aplikovany v
mesacnych intervaloch.

Liecba gravidnych a laktujicich zvierat za a¢elom prevencie infestacie blchami u Steniat a
maciat:

Vd’aka redukcii blsej populacie lieCba gravidnych a laktujucich zvierat v mesa¢nych intervaloch
napomdze pri prevencii infestacie blchami vo vrhu az do siedmych tyzdiov veku.

Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami (macky a psy)

Veterinarny lieck moze byt aplikovany pocas celého roka alebo aspon jeden mesiac po prvom kontakte
zvierata s komarmi a nasledne mesa¢ne do konca sezony vyskytu komarov. Posledna davka musi byt
podana do jedného mesiaca po poslednom kontakte s komarmi. Ak je davka vynechana a mesacny
interval medzi davkami je prekro¢eny, potom okamzita aplikacia veterinarneho lieku a navrat k
mesacnému podavaniu bude minimalizovat’ moznost’ vyvoja dospelych srdcovych cervov. Ak
dochadza k vystriedaniu iného preventivneho veterindrneho lieku v rdmci preventivneho programu
proti srdcovym ¢ervom, musi byt prva davka lieku podana do jedného mesiaca od poslednej davky
predchadzajicej liecby.

Liecba infekcii oblymi ¢ervami (macky a psy)
Aplikovat jednotliv davku lieku.

Liecba infestacie vSenkami (macky a psy)
Aplikovat jednotliv davku lieku.
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Lie¢ba usného svrabu (macky)
Aplikovat jednotlivii davku lieku.

Liecba uSného svrabu (psy)
Jednotliva davku lieku aplikovat’ dva po sebe nasledujice mesiace. Uvolneny detritus by mal byt’ z
vonkaj$ieho zvukovodu jemne odstraneny pri kazdej aplikacii.

Liecba infekcii machovcami (macky)
Aplikovat jednotlivil davku lieku.

Liecba sarkoptového svrabu (psy)
Pre uplnu eliminéciu zakoziek aplikovat’ jednotlivii davku dva po sebe nasledujiice mesiace.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Vyberte pipetu z jej ochranného obalu

Drzte pipetu vzpriamene.

Klepnutim na uzku Cast pipety zabezpedte, aby obsah zostal v hlavnom tele kapsuly. Zacvaknite hrot.
Cast’ srsti zvierat’a je umiestnena v spodnej ¢asti krku pred lopatkami, az kym nie je viditelna koza.
Umiestnite Spicku pipety na kozu a niekol’kokrat stlacte pipetu, aby ste plne vyprazdnili jej obsah a
priamo na kozu na jednom mieste.

Aplikujte na kozu na baze krku pred lopatkami.

Vyhnite sa kontaktu lieku s vasimi prstami.
Neaplikovat’ ked’ je srst’ zvierata vlhka. Sampdnovanie alebo namacanie zvierata dve alebo viac hodin
po aplikécii neredukuje ucinnost’ veterinarneho lieku.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
Nepouzivat tento veterindrny liek po datume exspirdcie uvedenom na §titku.

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Zvieratd mozu byt ktipané 2 hodiny po lieCbe bez straty ucinnosti.

Neaplikovat ked’ je srst’ zvierata vlhka.,ale Samponovanie alebo namacanie zvierata dve alebo viac
hodin po aplikacii neredukuje t¢innost’ lieku.

Pri liecbe usného svrabu neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Je dolezité liek aplikovat’ podl'a uvedeného navodu, aby sa minimalizovalo mnozstvo, ktoré si zviera
moze zlizat.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Tento veterinarny lick ma byt aplikovany len na povrch koze. Neaplikovat’ peroralne alebo
parenteralne.

Liecené zvierata drzat’ mimo dosahu ohna ¢i inych zdrojov vznietenia najmenej 30 mint po aplikacii
alebo dokial’ srst’ nevyschne.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Vysokozapalné — uchovavat’ mimo zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohna alebo inych zdrojov
vznietenia.

Vyrobok je drazdivy pre pokozku a oc¢i. Pocas manipulacie s lieckom nefajcit, nejest’ ani nepit’.

Po pouziti umyt’ ruky a okamzite zmyt’ mydlom a vodou pripadné zbytky lieku z pokozky. V pripade
nahodného kontaktu s o¢ami okamzite vyplachnut’ o¢i vodou a vyhl'adat’ okamzite lekarsku pomoc.
Predlozit’ tato pisomnt informaciu alebo obal lekarovi.

Zabranit’ priamemu kontaktu s lieCenymi zvieratami dokial’ miesto aplikéacie nevyschne.

V deii podania zabranit’ kontaktu deti s lieCenymi zvieratami. Zvierata by nemali spat’ so svojimi
chovatel'mi, hlavne s detmi. Pouzité pipety by mali byt zlikvidované okamzite a nemali by byt
ponechané v dosahu deti.

Ludia s citlivou pokoZkou alebo zistenou alergiou na veterinarne lieky tohto typu by mali zaobchadzat’
s veterinarnym liekom opatrne.

Gravidita
Mobze sa pouzivat’ u gravidnych maciek a psov.

Laktacia:
M60ze sa pouzivat’ u laktujucich maciek a psov.

Plodnost’:
Mobze sa pouzivat’ u chovnych maciek a psov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Nie st zndme.

Predavkovanie (priznaky, nudzoveé postupy, antidota ):

Po podani 10-nasobku odporti¢anej davky neboli pozorované Ziadne neZiaduce ucinky. Selamektin bol
aplikovany v 3-nasobku odporucanej davky mackam a psom infikovanym dospelymi srdcovymi
¢ervami a neboli pozorované ziadne neziaduce u¢inky. Veterinarny liek bol taktiez aplikovany v 3-
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nasobku odportcanej davky chovnym mackam, kocrom, sukam a psom, vratane gravidnych a
laktujucich samic dojéiacich ich vrhy a v 5-nasobku odporucanej davky koliam citlivym na ivermektin
pri¢om neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

Inkompatibility:

Neuplatiiuju sa.

Ostatné opatrenia
Zabranit’ lieCenym zvieratam kupat’ sa vo vodnych tokoch najmenej dve hodiny po aplikécii lieku.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.
Selamektin méze nepriaznivo ovplyvnit’ ryby alebo urcité vodné zivocCichy, ktorymi sa zivia. Obaly a
zbytkovy obsah sa musia zlikvidovat’ spolu so zvazanym domacim odpadom, aby sa predislo
kontaminacii akychkol'vek vodnych tokov.

14. DATLVJII\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Liek je k dispozicii v baleniach s tromi pipetami (vSetky sily), Siestimi pipetami (vSetky sily s
vynimkou 15 mg selamektinu) alebo pétnastimi pipetami (iba 15 mg).

3, 6 a 15 pipiet v jednotlivych foliovych vreckach vo vonkajSom obale. Nie vSetky velkosti balenia sa
musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii .
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