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LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Canishield 1,04 g lidkepanta suurelle koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 65 cmn pituinen panta (26 g) sisiltda:
Vaikuttava aine: deltametriini 1,04 g

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Hiilimusta

Epoksidoitu soijapapudljy

Di-isononyyliadipaatti

Trifenyylifosfaatti

Polyvinyylikloridi

Kalsiumstearaatti

Sinkkistearaatti

Steariinihappo

Musta ladkepanta, josta vapautuu valkoista jauhetta.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Koira

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tamai eldinlddkevalmiste:

o tappaa kirput (Ctenocephalides felis) 16 vikon ajan

o tappaa puutiaiset (Ixodes ricinus) 6 kuukauden ajan

o estéd hietasdaskid (Phlebotomus perniciosus) imemésté verta ja tappaa ne 5,5 kuukauden ajan.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd alle 7 viikon ikdisille pennuille.

Ei saa kéyttda koirille, joilla on ihovaurioita.

Ei saa kédyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle
(apuaineille).

Ei saa kdyttdd kissoille. Deltametriini on haitallista kissoille.

3.4 Erityisvaroitukset



Koska panta saavuttaa tdyden tehonsa vilkkon kuluttua, panta tulisi asettaa yhtd vilkkkoa ennen kuin
koira todennékdisesti altistuu ulkoloisille.

Puutiaiset kuolevat ja putoavat koirasta yleensd 48 tunnin ja hietasdédsket 24 tunnin kuluttua altistuksen
alkamisesta ilman, ettd ne ovat imeneet koirasta verta. Yksittdistapauksissa puutiaisia saattaa kinnittyé
koiraan tai hietasddsket saattavat pistdd koiraa pannasta huolimatta, joten puutiaisten ja hietasddskien
levittimien infektiotautien tartuntaa ei voida epésuotuisissa olosuhteissa sulkea tdysin pois.

Jos taloudessa on useampia lemmikkieldimid, kaikki koirat on hoidettava samaan aikaan, jotta
kirpputartunta saadaan tehokkaasti hallintaan.

Kirput siirtyvdt usein eldimestd sen Koriin, petivaatteisin sekd paikkoihin, joissa eldin makaa
sadnnollisesti, kuten mattoihin ja huonekalujen pehmusteisiin. Jos kirppuja on runsaasti, niméa paikat
on késiteltdva hoidon aloituksen yhteydessé ja ne on imuroitava sddnndllisesti.

Shampoon kéyton vaikutusta pannan tehoon ei ole tutkittu.
Pannan teho ei vihene, vaikka se joutuisi satunnaisesti kosketukseen veden kanssa.

Loislddkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kdytto voi suurentaa resistenssin
valintapainetta ja heikentdd tehoa. Valmisteen kéyttopadtoksen kullakin koiralla on perustuttava
loislajien ja -taakan toteamiseen tai epidemiologisten ominaisuuksien perusteella arvioituun
tartuntariskiin.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Jos havaitset eldimelld ihovaurioita, poista panta ja jatka kdyttod vasta, kun thovauriot ovat
parantuneet.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlddkettd eliimille antavan henkilon on noudatettava:

Eldinlidkkeen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten neurotoksisia vaikutuksia.
Pidi panta pussissa kiyton aloittamiseen saakka. Ali tupakoi, syd tai juo kisitellessiisi pantaa. Ali
anna lasten leikkid pannalla tai laittaa sitd suuhun. Hévitd mahdolliset tuotejidmat ja lyhennyksen
yhteydessa ylijaédnyt pannan osa vélittomisti. Pese kidet kylméalld vedelld pannan kinnittdmisen
jalkeen.

Vilta pitkddn jatkuvaa kosketusta pannan tai pantaa kayttdvan koiran kanssa. Tama koskee myos
nukkumista samassa séngyssi pantaa kdyttdvan koiran kanssa. On huolehdittava erityisesti, ettéd lapset
eivit tee niin.

Jos valmistetta joutuu vahingossa suuhun tai tulee niellyksi, hakeudu vilittomaésti ldékéarin hoitoon ja
naytd lddkarille pakkausseloste tai myyntipééllys.

Deltametriini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktion (allergisen reaktion) yliherkille henkildille.
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid deltametrimille, tulee vilttid kosketusta eldinlidkevalmisteen ja

hoidetun eldimen kanssa. Hakeudu ldékérin hoitoon, jos saat yliherkkyysreaktion.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympéristdon suojeluun:

Deltametriini on myrkyllistd vesieliGille. Pantaa kiyttavid koiria ei saa pdastia vesistoihin.

3.6 Haittatapahtumat



Koira:

Harvinainen Paikalliset ihoreaktiot (kutina, punoitus, karvanldhto)!,

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Kéyttaytymisen muutokset (letargia, hyperaktiivisuus)?

(<1 eldn 10 000 hoidetusta Ruoansulatuskanavan oireet (oksentelu, ripuli, Liallinen

eldimestd, yksittdiset imoitukset syljen eritys)

mukaan luettuina): Hermo-lihasoireet (kuten koordinoimattomat liikkkeet,
lihasvapina)?

'kaulassa tai yleensd iholla
“liittyy usein thondrsytykseen
Soireet hividvit tavallisesti 48 tunnin kuluessa pannan poistamisesta

Jos koiralla imenee jokin edelld mainituista oireita, poista panta ja ota yhteyttd eldinldakéariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkirin kautta joko myyntiluvan haltjjalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjédrjestelmin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen viimeisesséd kohdassa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineilld koirilla eiole selvitetty.
Tineys ja laktaatio:

Kéyté vain eldnlddkirin tekemén riski-hyotysuhteen arvioinnin mukaisesti.

Laboratoriokokeissa ei ole ilmennyt ndyttdd epamuodostumia aiheuttavista tai alkiotoksisista
vaikutuksista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset
Ali kiiyti yhdessi muiden ulkoloiskiikkeiden (pyretroidit, organofosfaatit) kanssa.
3.9 Antoreitit ja annos tus

Tholle. Yksi panta koiraa kohti kiinnitetddn koiran kaulan ympdrille. Poista panta suojapussista juuri
ennen kayttod. Kiinnitd panta koiran kaulan ympdrille niin, ettd se eiole lLian tiukalla eikd lian
16ysilld: pannan ja koiran kaulan vilin tdytyy mahtua kaksi sormea vierekkdin. Leikkaa yli 5 cmn
mittainen ylijaédva osa pois. Tarkista pannan kireys sdannéllisesti ja sddda sitd tarvittaessa painamalla
solkea ja vetdmailld panta oikeanpituiseksi.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)



Siind epitodennékoisessa tapauksessa, ettd koira pureskelee pantaa, silli saattaa ilmetd seuraavia
oireita: koordinoimattomia likkeitd, vapinaa, kuolaamista, oksentelua, takaruumiin jiykkyyttd. Naméa
oireet hividvit yleensé 48 tunnin kuluessa.

Jos haluat lisétietoja oireenmukaisesta hoidosta, ota yhteyttd paikalliseen eldinladkarin.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja elidimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiayton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QP53ACI11

4.2 Farmakodynamiikka

Deltametriini on pyretroideihin kuuluva ulkoloislddke. Hyonteiset ja puutiaiset altistuvat

deltametriinille kosketuksen kautta. Vaikutusmekanismi perustuu hyonteisten hermosolujen

solukalvon toimintahdiriodn, jossa natriumionien lpédisykyky lisddntyy jatkuvasti. Se johtaa loisen
lialliseen aktiivisuuteen ja mySohemmin sen halvautumiseen (sokkivaikutus), vapinaan ja lopulta
kuolemaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Deltametriinia vapautuu hitaasti ja jatkuvasti pannasta koiran turkkiin. Vaikuttava aine levidd pannan

kosketuskohdasta ihon rasvojen mukana karvaan ja eliimen koko iholle.

Deltametriini ei imeydy systeemisesti koiraan.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettiava heti.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlddke eivaadi Aimpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Pida pussi(t) pahvikotelossa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Sisdpakkauksen materiaali:

PET/PE/alumiini/surlyn-pussi, joka siséltdd yhden pannan.
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Pakkauskoot:
Pahvikotelo, joka siséltdd 1 tai 2 turvasuljettua pussia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinléifik keiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Téama eldinlddke eisaa joutua vesistoihin, silldi deltametriini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesielioita.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Beaphar B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

41714

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispadivimaara:

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
04.01.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Ei vaadi eldinlidkemaardysta.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canishield 1,04 g medicinskt halsband f6r stor hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 65 cm halsband (26 g) innehaller:
Aktiv substans: deltametrin 1,04 g

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen och
andra bestindsdelar

Kimrok

Epoxifierad sojaolja

Diisononyladipat

Trifenylfosfat

Polyvinylklorid

Kalciumstearat

Zinkstearat

Stearinsyra

Svart medicinskt halsband som sldpper ut ett vitt pulver.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Den veterindrmedicinska produkten ger:
. dodar loppor (Ctenocephalides felis) aktivt i 16 veckor

. dodar fastingar (Ixodes ricinus) aktivt i 6 manader
. forhindrar att sandmyggor (Phlebotomus perniciosus) suger blod och dédar dem aktivt i 5,5
méanader.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till valpar yngre 4n 7 veckors alder.

Anvind inte till hundar med hudskador.

Anvind inte vid 6verkénslighet for alla aktiva substanser eller nagon av komponenterna.
Anvind inte pa katter. Deltametrin ar farligt for katter.

3.4 Sirskilda varningar



Eftersom halsbandet ger full effekt forst efter en veckas tid, ska det helst appliceras en vecka innan
djuret sannolikt kommer att exponeras for insekterna.

Fastingar och sandmyggor kommer att do och falla av virddjuret inom 48 eller 24 timmar efter
exponering utan att de har kunnat suga ut blod. Enstaka bett av fastingar eller sandmyggor efter
behandlingen kan inte uteslutas. Av detta skél kan dverforing av smittsamma sjukdomar via fastingar
eller sandmyggor inte helt uteslutas vid ogynnsamma omstindigheter.

For optimal kontroll av loppmanifestationer i hushall med flera husdjur ska alla hundar behandlas
samtidigt.

Hundloppor manifesteras oftast i hundkorgen, sdngen eller pa andra viloplatser som mattor och mjuka
mobler. I hindelse av massiv forekomst och efter initiering av kontrolldtgdrder ska detta atgardas med
lampligt insektsmedel och dammsugning.

Inverkan av schamponering pa effektens varaktighet har inte undersokts.
Tillféllig kontakt med vatten reducerar inte effekten av halsbandet.

Onddig anviandning av antiparasitmedel eller anvindning som avviker frdn givna instruktioner i SPC
kan Oka resistensen och leda till reducerad effekt. Beslutet att anvénda produkten ska grunda sig pé att
parasitens art och angreppets allvar konstaterats, eller pé risken for manifestation baserat pa
epidemiologiska egenskaper, vilket dr olika for olika hundar.

Resistens mot pyretroider och i synnerhet mot deltametrin har rapporterats hos loppor (C. felis) och
fastingar (Rhipicephalus sanguineus)hos hundar. Vid anvindning av denna produkt ska lokal

information om mottaglighet eller eventuell resistens hos de parasiter som bekdmpas, tas i beaktande
om den finns att tillgé.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsitgiirder vid anvéndning

Séarskilda forsiktichetsatedrder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Om hudskador uppstar, ta av halsbandet till symptomen har forsvunnit.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur:

Oavsiktligt intag av det veterinirmedicinska likemedlet kan orsaka biverkningar, inklusive
nervforgiftningseftekter.

Forvara halsbandet i pasen tills det ska anvéndas. Undvik att roka, éta eller dricka samtidigt som du
hanterar halsbandet. Lt inte barn leka med halsbandet eller stoppa det i munnen. Sling omedelbart
bort resterna nér du skurit loss halsbandet. Tvétta hinderna med kallt vatten efter att ha fast fast
halsbandet.

Undvik langvarig kontakt med halsbandet eller hundar som bér halsbandet. Detta innefattar att dela
sédng med hundar som bér detta halsband, detta géller i synnerhet barn.

Vid oavsiktlig exponering i munnen eller nedsvéljning ska man omedelbart sdka likare och visa upp
bipacksedeln eller etiketten for likaren.

Deltametrin kan fororsaka 6verkanslighets- (allergiska) reaktioner hos kédnsliga personer. Personer
med kind 6verkénslighet mot deltametrin bor undvika kontakt med den vetermérmedicinska
produkten och det behandlade djuret. Uppsok likare i hindelse av 6verkdnslighetsreaktioner.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:
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Deltametrin &r giftigt for vattenlevande organismer. Hundar som béir halsbandet far inte ga ner i
vattensamlingar.

3.6 Biverkningar

Hund

Séllsynta Lokala hudreaktioner (klida, eksem, harforlust)!,

(1til 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Forindrat beteende (slohet, hyperaktivitet)?,
o Matsméltningsproblem (krdkningar, diarré,

(farre an 1 av 10 000 behandlade hypersalivering)

djur, enstaka rapporterade hdndelser | Neyromuskulira avvikelser (sdsom ataxi,

inkluderade): muskelskakningar)?

'Som involverar halsen eller huden i allmédnhet
2Ofta forenat med hudirritation
3Symptomen avtar vanligen inom 48 timmar efter avligsnandet av halsbandet

Om nagot av dessa symtom upptrader maste kragen avligsnas, och det ar tillradligt att kontakta en
veterinar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet.
Driktighet och digivning:

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbe domning.
Laboratoriestudier har inte gett nagra beligg for teratogena eller fosterskadande effekter.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Anvind inte tillsammans med andra ektoparasitmedel (pyretroider, organiska fosforféreningar).
3.9 Administreringsvigar och dosering

Endast for kutant bruk. Ett halsband per hund sitts fast runt halsen. Avligsna halsbandet ur
skyddspédsen strax fore anvindning. Fist halsbandet runt djurets hals varken for 16st eller for hart: tva
fingerbredder ska f2 plats emellan halsbandet och hundens hals. Klipp av dverskottslingden om mer
dn 5 cm. Kontrollera da och da och justera passformen genom att trycka pa ovansidan av spiannet och
sedan justera in halsbandet till korrekt lage.



3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéiirder och motgift)

Om det osannolika intréffar att hunden dter upp kragen, kan foljande symtom upptrida: Okoordinerade
rorelser, tremor, dregling, kridkningar och stelhet i bakdelen. Dessa symtom avtar vanligtvis inom 48
timmar.

For mer information om behandling av symtom rekommenderas att man kontaktar den

lokala veterindren.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvetkod: QP53ACI11

4.2 Farmakodynamik

Deltametrin ar ett ektoparasitmedel i pyretroidklassen.

Insekter och féstingar exponeras for deltametrin via kontakt. Verkningsmekanismen baseras pa en
utdragen 6kning av natriumpermeabiliteten i insektens nervmembran. Detta resulterar i hyperaktivitet,
foljt av paralys (chockeffekt), tremor och parasitens dod.

4.3 Farmakokinetik

Deltametrin frisétts sakta och kontinuerligt fran halsbandet till pilsen. Den aktiva substansen sprids
frén omradet med direktkontakt Gver hela hudytan via fettfilmen och i harremmen. Deltametrin
absorberas inte systemiskt hos virddjuret.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvéndas omedelbart.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar
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Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvara pasen/pasarna i kartongen.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Material for innerforpackning:
Pase av PET/PE/aluminium/surtyn som innehéller ett halsband.

Forpackningsstorlekar:
Kartong som innehaller 1 eller 2 barnskyddande pésar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint like medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Liakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att deltametrin kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Beaphar B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

41714

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.01.2024

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt likemedel

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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