ANEXO I

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1.

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanhold 15 mg solucion para uncién dorsal puntual para gatos y perros < 2,5 kg
Chanhold 30 mg solucién para uncién dorsal puntual para perros 2.6-5,0 kg
Chanhold 45 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos 2,6-7,5 kg
Chanhold 60 mg solucion para uncién dorsal puntual para gatos 7,6-10.0 kg
Chanhold 60 mg solucion para uncién dorsal puntual para perros 5,1-10.0 kg
Chanhold 120 mg solucidn para uncién dorsal puntual para perros 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg solucidn para uncién dorsal puntual para perros 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg solucidn para uncién dorsal puntual para perros 40,1-60,0 kg

2.

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis unitaria (pipeta) contiene:

Sustancia activa:

Chanhold 15 mg para gatos y perros Solucion al 6% p/v Selamectina 15 mg
Chanhold 30 mg para perros Solucién al 12% p/v Selamectina 30 mg
Chanhold 45 mg para gatos Solucién al 6% p/v Selamectina 45 mg
Chanhold 60 mg para gatos Solucioén al 6% p/v Selamectina 60 mg
Chanhold 60 mg para perros Solucién al 12% p/v Selamectina 60 mg
Chanhold 120 mg para perros Solucién al 12% p/v Selamectina 120 mg
Chanhold 240 mg para perros Solucion al 12% p/v Selamectina 240 mg
Chanhold 360 mg para perros Solucion al 12% p/v Selamectina 360 mg
Excipientes:

Butilhidroxitolueno (E321) 0,08%.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncién dorsal puntual.
Solucién transparente de incolora a amarilla.

4,

4.1

DATOS CLINICOS

Especies de destino

Perros y gatos.

4.2

Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Gatos y perros:

Tratamiento y prevencion de las infestaciones por pulgas producidas por Ctenocephalides spp.
durante un mes tras la administracion de una sola dosis como resultado de las propiedades
adulticida, larvicida y ovicida de este medicamento. La actividad ovicida persiste durante las
tres semanas después de su administracion. El tratamiento mensual de animales en gestacion y
lactacién ayuda a prevenir infestaciones por pulgas en la camada hasta las siete semanas de edad
al reducir la poblacién de pulgas. Este medicamento puede utilizarse como parte del tratamiento
estratégico de la dermatitis alérgica por pulgas, y por su accion ovicida y larvicida puede ayudar



en el control de infestaciones por pulgas existentes en el ambiente en areas a las que el animal
tiene acceso.

e  Prevencién de la filariosis producida por Dirofilaria immitis, mediante administracion mensual.
Este medicamento puede administrarse con seguridad a animales infectados por formas adultas
del parasito, aunque de acuerdo con las buenas practicas veterinarias, todos los animales de 6
meses de edad o0 mayores que vivan en paises donde existe el vector, deberian examinarse para
determinar la presencia de formas adultas del parasito antes de iniciar el tratamiento con el
medicamento. También se recomienda que, como parte integral de una estrategia de prevencion
de las filarias, los perros sean examinados periédicamente de infecciones por formas adultas de
filarias, aun cuando hayan sido tratados con este medicamento mensualmente. Este
medicamento no es eficaz frente a formas adultas de D. immitis.

o Tratamiento de la acariosis de los oidos (Otodectes. Cynotis).

Gatos:

o Tratamiento de infestaciones por piojos (Felicola subrostratus).

o Tratamiento de ascaridos en sus formas adultas (Toxocara cati)

o Tratamiento de anquilostomas intestinales en sus formas adultas (Ancylostoma tubaeforme)

Perros:

o Tratamiento de infestaciones por piojos (Trichodectes canis).

o Tratamiento de la sarna sarcOptica (Sarcoptes Scabiei).

. Tratamiento de ascaridos intestinales en sus formas adultas (Toxocara canis).

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales de menos de 6 semanas.
No usar en gatos enfermos o que estén debilitados y con bajo peso para su tamafio y edad.
No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Los animales pueden bafiarse 2 horas después del tratamiento sin pérdida de eficacia.

No aplicar si el animal tiene el pelo himedo. Sin embargo, bafiar con champu o mojar al animal a
partir de las 2 horas de aplicado el tratamiento no reduciré la eficacia del medicamento.

Para el tratamiento de las acariosis de los oidos, no aplicar directamente en el canal auricular.

Es importante aplicar la dosis como se indica para minimizar la cantidad que el animal pueda lamer. Si
se produce un lamido significativo, raramente, puede observarse un breve periodo de hipersalivacion
en gatos.

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales

Este medicamento veterinario debe aplicarse Unicamente sobre la piel. No administrar por via oral ni
parenteral.

Mantener a los animales tratados alejados del fuego u otras fuentes de ignicion durante al menos 30
minutos o hasta que el pelo esté seco.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

Este producto es muy inflamable. Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llamas y otras fuentes
de ignicidn.

Este medicamento es un irritante para la piel y los ojos. No fume, coma ni beba mientras manipula el
producto.



Lavese las manos después de usar el medicamento y elimine inmediatamente con agua y jabon los
restos de producto que pudiera haber en la piel. Si se produce un contacto accidental con los ojos,
laveselos inmediatamente con agua y consulte a un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

Evite el contacto directo con los animales tratados hasta que la zona de aplicacion esté seca. El dia del
tratamiento, los nifios no deben tocar a los animales tratados y no se debe permitir a los animales
dormir con los duefios, especialmente con los nifios. Los aplicadores usados deben desecharse de
inmediato y no dejar a la vista o al alcance de los nifios.

Las personas con piel sensible o hipersensibilidad conocida a este tipo de medicamentos deberan
manipular el medicamento veterinario con precaucion.

Otras precauciones

No permita que los animales tratados se bafien en cursos de agua hasta, al menos, dos horas después de
administrar el tratamiento.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

El uso del medicamento veterinario en gatos se ha asociado con leve alopecia transitoria en raras
ocasiones en el lugar de la aplicacion. Se ha observado también irritacion local transitoria en muy raras
ocasiones. La alopecia e irritacion suelen resolverse espontaneamente pero, en determinadas
circunstancias, puede ser adecuado un tratamiento sintomatico.

Si se produce un lamido significativo, en los gatos puede observarse un breve periodo de
hipersalivacion en raras ocasiones.

La aplicacion del medicamento en gatos y perros puede producir un agrupamiento temporal del pelo
en raras ocasiones en la zona de aplicacion y/o la aparicion ocasional de una pequefia cantidad de
polvo blanco. Esto es normal y, habitualmente, desaparecera en 24 horas tras la administracion del
tratamiento y no afectara ni a la seguridad ni a la eficacia del medicamento veterinario.

Pueden observarse, como con otras lactonas macrociclicas, signos neurolégicos reversibles,
incluyendo convulsiones en muy raras ocasiones, tras el uso del medicamento veterinario en perros y
gatos.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

4.7  Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Este medicamento veterinario puede ser utilizado en perras y gatas en edad de procrear, durante la
gestacion y la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Ninguna conocida.

4.9 Posologiay via de administracion



El medicamento debe administrarse en una Unica aplicacion de una dosis unitaria suministrando un
minimo de 6 mg/kg de selamectina. Cuando un animal deba tratarse con este medicamento veterinario
por infecciones o infestaciones mixtas solo debera administrarse una aplicacion de la dosis
recomendada de 6 mg/kg en ese momento. La duracion del periodo de tratamiento contra parasitos
individuales, se especifica a continuacion.

Administrar de acuerdo con la siguiente tabla:

Gatos (kg) | Dosis mg de Concen- | tamafios nominales
selamectina tracion de las pipetas, ml
dispensados (mg/ml)

<25 1 pipeta de Chanhold 15 mg para 15 60 0,25

gatos y perros < 2,5 kg

26-75 1 pipeta de Chanhold 45 mg para 45 60 0,75

gatos 2,6-7,5 kg

7,6 -10,0 | 1 pipeta de Chanhold 60 mg para 60 60 1,0

gatos 7,6-10,0 kg

>10 Combinacion 60 Combinacion
adecuada de adecuada de pipetas
pipetas

Perros Dosis mg de Concen- | tamafios nominales

(kg) selamectina tracion de las pipetas, ml
dispensados (mg/ml)

<25 1 pipeta de Chanhold 15 mg para 15 60 0,25

gatos y perros <2,5 kg

26-50 1 pipeta de Chanhold 30 mg para 30 120 0,25

perros 2,6-5,0 kg

5,1-10,0 1 pipeta de Chanhold 60 mg para 60 120 0,5

perros 5,1-10,0 kg

10,1 -20,0 | 1 pipeta de Chanhold 120 mg para 120 120 1,0

perros 10,1-20,0 kg

20,1-40,0 | 1 pipeta de Chanhold 240 mg para 240 120 2,0

perros 20,1-40,0 kg

40,1 -60,0 | 1 pipeta de Chanhold 360 mg para 360 120 3,0

perros 40,1-60,0 kg

> 60 Combinacion 60/120 Combinacion
adecuada de adecuada de pipetas
pipetas

Tratamiento y prevencion de pulgas (gatos y perros)

Tras la administracion del medicamento veterinario al animal, las pulgas adultas mueren, no se
producen huevos viables y las larvas (que se encuentran solo en el entorno) mueren. De esta forma se
detiene la reproduccidn de las pulgas y se rompe el ciclo de vida de la pulga y puede ayudar al control
de infestaciones por pulgas existentes en el ambiente en areas a las que el animal tiene acceso.

Para la prevencion de las infestaciones por pulgas, el medicamento veterinario debe administrarse a
intervalos mensuales durante la temporada de pulgas, empezando un mes antes de que comience la
actividad de las mismas. Debido a la reduccidn de la poblacion de pulgas, el tratamiento mensual de
animales en gestacion y lactacion ayudara a prevenir las infestaciones por pulgas en la camada.

Utilizado como parte del tratamiento estratégico de la dermatitis alérgica a pulgas, este medicamento

veterinario debe administrarse a intervalos mensuales.




Prevencion de la filariosis (gatos y perros)

El medicamento veterinario puede administrarse todo el afio o, al menos, un mes tras la primera
exposicion del animal a los mosquitos y, posteriormente, una vez al mes hasta que termine la
temporada de los mosquitos. La ultima dosis debe administrarse un mes después de la Gltima
exposicion a los mosquitos. Si se omite una dosis y se sobrepasa el intervalo mensual entre dos dosis,
la administracion inmediata del medicamento veterinario y la reanudacién de las dosis mensuales
reducirdn al minimo las probabilidades de desarrollo de formas adultas de filarias. Cuando sustituya a
otro medicamento veterinario para la prevencion de las filarias, la primera dosis del medicamento
veterinario debe administrarse durante el mes siguiente a la administracion de la Gltima dosis del
medicamento anterior.

Tratamiento de infecciones por ascaridos (perros y gatos)

Se administrara una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de la pediculosis (perros y gatos)

Se administrara una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de la acariosis de los oidos (gatos)

Debera administrarse una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de las acariosis de los oidos (perros)

Se administrara una sola dosis del medicamento veterinario. En el momento del tratamiento deberéan
retirarse del canal externo del oido las costras desprendidas. Dado que algunos animales pueden
requerir un segundo tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero.
Tratamiento de infecciones por anquilostomas (gatos)

Se administrara una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de la sarna sarcéptica (perros)

Para la completa eliminacion de los &caros, debe administrarse una sola dosis del medicamento
veterinario durante dos meses consecutivos.

Método de administracion:

Retire la pipeta de su envase protector.

Sostenga la pipeta en posicion vertical.

Toque la parte estrecha de la pipeta para asegurarse de que el contenido permanezca dentro del cuerpo
principal de la pipeta. Retire la punta.

Separe el pelo del animal en la base del cuello, delante de las escapulas, hasta que la piel sea visible.
Coloque la punta de la pipeta sobre la piel y apriete la pipeta varias veces para vaciar su contenido
completamente y directamente sobre la piel en un solo punto.

Aplicar en la piel de la base del cuello por delante de las escapulas.

Evite el contacto entre el producto y sus dedos.



4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se observaron reacciones adversas después de la administracion de 10 veces la dosis recomendada.
La selamectina se administro hasta 3 veces la dosis recomendada a perros y gatos infestados por
formas adultas de filarias y no se observaron reacciones adversas. La selamectina se administrd
también hasta 3 veces la dosis recomendada a perros y gatos en edad de procrear, machos y hembras,
incluyendo hembras en gestacion y en lactacion amamantando a las camadas y hasta 5 veces la dosis
recomendada a Collies sensibles a la ivermectina, y no se observaron reacciones adversas.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes, lactonas
macrociclicas.
Cddigo ATCvet: QP54AA05

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La selamectina es un compuesto semisintético de la clase de las avermectinas. LA selamectina paraliza
y/o mata a una gran variedad de parasitos invertebrados al interferir en la conductividad del canal del
cloro, provocando la interrupcidn de la neurotransmisién normal. Ello inhibe la actividad eléctrica de
las células nerviosas en los nematodos y de las células musculares en los artrépodos produciéndoles
paralisis y/o muerte.

La selamectina tiene actividad adulticida, ovicida y larvicida frente a las pulgas. Por lo tanto, rompe
eficazmente el ciclo de vida de la pulga matando a las formas adultas (en el animal), previniendo la
incubacion de huevos (en el animal y en su entorno) y matando a las larvas (solo del medio ambiente).
Las descamaciones de los animales tratados con selamectina matan huevos y larvas de pulgas, que no
han sido previamente expuestas a la selamectina, y asi pueden ayudar en el control de infestaciones
por pulgas existentes en el ambiente en areas a las que el animal tiene acceso.

La selamectina ha demostrado ser eficaz también frente a larvas de las filarias.

5.2 Datos farmacocinéticos



La selamectina se absorbe en la piel tras la administracion de la uncién dorsal puntual, alcanzando las
concentraciones plasméaticas maximas en 1y 3 dias, aproximadamente, tras su administracion a gatos y
perros, respectivamente. Una vez absorbida en la piel, la selamectina se distribuye sistémicamente y se
elimina lentamente del plasma como se manifiesta en las concentraciones plasmaticas detectables en
perros y gatos, 30 dias después de una Unica dosis cutanea de 6 mg/kg. La persistencia prolongada y la
lenta eliminacion de la selamectina del plasma se reflejan en los valores de semivida de eliminacion
terminal de 8 y 11 dias en gatos y perros, respectivamente. La persistencia sistémica de la selamectina
en el plasma y la ausencia de un metabolismo extenso, proporcionan concentraciones eficaces de
selamectina durante el periodo de intervalo entre dosis (30 dias).

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Hidroxitolueno butilado (E321)

Dipropilenglicol metil éter

Alcohol isopropilico

6.2 Incompatibilidades principales

No procede.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Este medicamento veterinario se presenta en una pipeta de plastico blanco formada por una capa de
polipropileno / copolimero de olefina ciclica / polipropileno con una capa de polietileno / etileno vinil
alcohol / polietileno.

El medicamento esté disponible en formatos de tres pipetas (todas las concentraciones), seis pipetas
(todas las concentraciones excepto 15 mg) o quince pipetas (solo la concentracion de 15 mg) en sobres
multicapa individuales dentro de una caja exterior.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6  Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

Chanhold no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso para los peces y

otros organismos acudticos. Los envases y residuos deberén eliminarse con los vertidos domésticos
para evitar la contaminacion de cursos de agua.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION



Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/19/236/001-016

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 17/04/2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.


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

ANEXO I1
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES
CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO
DECLARACION DE LOS LMR

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION
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A FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACIONDE LOSLMR

No procede.

D. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Requisitos especificos de farmacovigilancia

La presentacion del informe del informe periddico de seguridad (PSUR) se sincronizard y
entregara en la misma frecuencia que el producto de referencia.
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ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA 15 mg

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanhold 15 mg solucién para uncién dorsal puntual para gatos y perros < 2,5 kg
selamectina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S)

Selamectina 15 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion para uncién dorsal puntual.

| 4. TAMARO DEL ENVASE

3 pipetas
15 pipetas

0,25 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos con un peso de 2,5 kg 0 menos

| 6. INDICACION(ES) DE USO

| 7. MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Uncion dorsal puntual
Lea el prospecto antes de usar.

Las iméagenes se incluirdn opcionalmente si el espacio lo permite.
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| 8. TIEMPO(S) DE ESPERA

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

Lea el prospecto antes de usar.

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacién: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, S| PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LAVISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda
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| 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg para perros

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanhold 30 mg soluci6n para uncién dorsal puntual para perros 2.6-5,0 kg
Chanhold 60 mg solucidn para uncion dorsal puntual para perros 5,1-10.0 kg
Chanhold 120 mg solucién para uncion dorsal puntual para perros 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg solucién para uncion dorsal puntual para perros 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg solucién para uncion dorsal puntual para perros 40,1-60,0 kg
selamectina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S)

Selamectina 30 mg
Selamectina 60 mg
Selamectina 120 mg
Selamectina 240 mg
Selamectina 360 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucidn para uncion dorsal puntual.

| 4. TAMARO DEL ENVASE

3 pipetas
6 pipetas

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

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros con un peso entre 2,6 - 5,0 kg
Perros con un peso entre 5,1 - 10,0 kg
Perros con un peso entre 10,1 - 20,0 kg
Perros con un peso entre 20,1 - 40,0 kg
Perros con un peso entre 40,1 - 60,0 kg

6. INDICACION(ES) DE USO

17



| 7. MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Uncion dorsal puntual
Lea el prospecto antes de usar.
Las imagenes se incluiran opcionalmente si el espacio lo permite.

| 8. TIEMPO(S) DE ESPERA

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

Lea el prospecto antes de usar.

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacién: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, S| PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

18



15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

16.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA 45 mg, 60 mg para gatos

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanhold 45 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos 2,6-7,5 kg
Chanhold 60 mg solucidn para uncién dorsal puntual para gatos 7,6-10.0 kg
selamectina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S)

Selamectina 45 mg
Selamectina 60 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucidn para uncion dorsal puntual.

| 4. TAMARO DEL ENVASE

3 pipetas
6 pipetas

0,75 ml
1,0 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Gatos con un peso entre 2,6 y 7,5 kg
Gatos con un peso entre 7,6 y 10,0 kg

| 6. INDICACION(ES) DE USO

| 7. MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Uncion dorsal puntual
Lea el prospecto antes de usar.
Las imagenes son de inclusion opcional si el espacio lo permite.
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| 8. TIEMPO(S) DE ESPERA

[9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

Lea el prospecto antes de usar.

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacién: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda
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| 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETA DEL SOBRE 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120mg, 240 mg, 360 mg

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanhold 15 mg uncion dorsal puntual para gatos y perros < 2,5 kg
Chanhold 30 mg uncién dorsal puntual para perros 2.6-5,0 kg
Chanhold 45 mg uncidn dorsal puntual para gatos 2,6-7,5 kg
Chanhold 60 mg uncidn dorsal puntual para gatos 7,6-10.0 kg
Chanhold 60 mg uncién dorsal puntual para perros 5,1-10.0 kg
Chanhold 120 mg uncién dorsal puntual para perros 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg uncion dorsal puntual para perros 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg uncién dorsal puntual para perros 40,1-60,0 kg

selamectina

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

15 mg de selamectina
30 mg de selamectina
45 mg de selamectina
60 mg de selamectina
120 mg de selamectina
240 mg de selamectina
360 mg de selamectina

‘ 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

Uncién dorsal puntual.

|5  TIEMPO(S) DE ESPERA

|6 NUMERO DE LOTE

Lot

7. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

8. LA MENCION “USO VETERINARIO”
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Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Pipeta de 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanhold 15 mg 7f
Chanhold 30 mg ‘ad
Chanhold 45 mg 4
Chanhold 60 mg d
Chanhold 60 mg 7f
Chanhold 120 mg 7f
Chanhold 240 mg 7{
Chanhold 360 mg 7f
selamectina

2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

15 mg de selamectina
30 mg de selamectina
45 mg de selamectina
60 mg de selamectina
120 mg de selamectina
240 mg de selamectina
360 mg de selamectina

‘ 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

Uncién dorsal puntual.

|5  TIEMPO(S) DE ESPERA

|6 NUMERO DE LOTE

Lote {namero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

8. LA MENCION “USO VETERINARIO”
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Uso veterinario.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO:
Chanhold solucién para uncién dorsal puntual

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacidn de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanhold 15 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos y perros < 2,5 kg
Chanhold 30 mg solucién para uncién dorsal puntual para perros 2.6-5,0 kg
Chanhold 45 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos 2,6-7,5 kg
Chanhold 60 mg solucion para uncién dorsal puntual para gatos 7,6-10.0 kg
Chanhold 60 mg solucion para uncién dorsal puntual para perros 5,1-10.0 kg
Chanhold 120 mg solucidn para uncién dorsal puntual para perros 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg solucidn para uncién dorsal puntual para perros 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg solucidn para uncién dorsal puntual para perros 40,1-60,0 kg

selamectina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada dosis unitaria (pipeta) contiene:

Chanhold 15 mg para gatos y perros Solucién al 6% p/v Selamectina 15 mg
Chanhold 30 mg para perros Solucion al 12% p/v Selamectina 30 mg
Chanhold 45 mg para gatos Solucién al 6% p/v Selamectina 45 mg
Chanhold 60 mg para gatos Solucion al 6% p/v Selamectina 60 mg
Chanhold 60 mg para perros Solucion al 12% p/v Selamectina 60 mg
Chanhold 120 mg para perros Solucion al 12% p/v Selamectina 120 mg
Chanhold 240 mg para perros Solucion al 12% plv Selamectina 240 mg
Chanhold 360 mg para perros Solucion al 12% p/v Selamectina 360 mg
Excipientes:

Butilhidroxitolueno (E321) 0,08%.

Solucion transparente de incolora a amarilla.

4. INDICACION(ES) DE USO

Gatos y perros:

o Tratamiento y prevencidn de las infestaciones por pulgas producidas por Ctenocephalides spp.
durante un mes tras la administracion de una sola dosis como resultado de las propiedades
adulticida, larvicida y ovicida del producto. La actividad ovicida persiste durante las tres
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semanas después de su administracién. El tratamiento mensual de animales en gestacion y
lactacion ayuda a prevenir infestaciones por pulgas en la camada hasta las siete semanas de edad
al reducir la poblacion de pulgas. EI medicamento puede utilizarse como parte del tratamiento
estratégico de la dermatitis alérgica por pulgas, y por su accién ovicida y larvicida puede ayudar
en el control de infestaciones por pulgas existentes en el ambiente en &reas a las que el animal
tiene acceso.

e Prevencion de la filariosis producida por Dirofilaria immitis, mediante administracion mensual.
Este medicamento puede administrarse con seguridad a animales infectados por formas adultas
del parasito, aunque de acuerdo con las buenas practicas veterinarias, todos los animales de 6
meses de edad o mayores que vivan en paises donde existe el vector, deberian examinarse para
determinar la presencia de formas adultas del parasito antes de iniciar el tratamiento con el
medicamento. También se recomienda que, como parte integral de una estrategia de prevencion
de las filarias, los perros sean examinados periédicamente de infecciones por formas adultas de
filarias, aun cuando hayan sido tratados con este medicamento mensualmente. Este
medicamento no es eficaz frente a formas adultas de D. immitis.

o Tratamiento de la acariosis de los oidos (Otodectes. Cynotis).

Gatos:

o Tratamiento de infestaciones por piojos (Felicola subrostratus).

o Tratamiento de ascaridos en sus formas adultas (Toxocara cati)

o Tratamiento de anquilostomas intestinales en sus formas adultas (Ancylostoma tubaeforme)

Perros:

o Tratamiento de infestaciones por piojos (Trichodectes canis).

o Tratamiento de la sarna sarcOptica (Sarcoptes Scabiei).

. Tratamiento de ascaridos intestinales en sus formas adultas (Toxocara canis).

5! CONTRAINDICACIONES

No usar en animales de menos de 6 semanas.
No usar en gatos enfermos o que estén debilitados y con bajo peso para su tamafio y edad.
No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

El uso del medicamento veterinario en gatos se ha asociado, , con leve alopecia transitoria en raras
ocasiones en el lugar de la aplicacion. Se ha observado irritacion local transitoria en muy raras
ocasiones. La alopecia e irritacion suelen resolverse espontaneamente pero, en determinadas
circunstancias, puede ser adecuado un tratamiento sintomatico.

Si se produce un lamido significativo, en los gatos puede observarse un breve periodo de
hipersalivacion en raras ocasiones.

En raras ocasiones, la aplicacion del medicamento en gatos y perros puede producir un agrupamiento
temporal del pelo en la zona de aplicacion y/o la aparicion ocasional de una pequefia cantidad de polvo
blanco. Esto es normal y habitualmente desaparecera en 24 horas de la administracion del tratamiento
y no afecta ni a la seguridad ni a la eficacia del medicamento veterinario.

Pueden observarse, como con otras lactonas macrociclicas, signos neurolégicos reversibles,
incluyendo convulsiones en muy raras ocasiones, tras el uso del medicamento veterinario en perros y
gatos.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
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- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas
durante un tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Informacion adicional
El medicamento ha sido probado, sin reacciones adversas, en perros de mas de 100 razas y cruces
diferentes incluidos los Collies, y en cruces y 16 razas de gatos.

7. ESPECIES DE DESTINO

Gatos y perros con un peso de 2,5 kg o menos (Chanhold 15 mg solucion para uncion dorsal puntual
para gatos y perros < 2,5 kg)

Perros con un peso entre 2,6 - 5,0 kg (Chanhold 30 mg solucién para uncién dorsal puntual para gatos
2,6-5,0 kg)

Gatos con un peso entre 2,6 - 7,5 kg (Chanhold 45 mg solucion para uncién dorsal puntual para gatos
2,6-7,5 kg)

Gatos con un peso entre 7,6 - 10,0 kg (Chanhold 60 mg solucién para uncién dorsal puntual para gatos
7,6-10,0 ko)

Perros con un peso entre 5,1 - 10,0 kg (Chanhold 60 mg solucién para uncion dorsal puntual para
perros 5,1-10,0 kg)

Perros con un peso entrel0,1 - 20,0 kg (Chanhold 120 mg solucién para uncion dorsal puntual para
perros 10,1-20,0 kg)

Perros con un peso entre 20,1 - 40,0 kg (Chanhold 240 mg solucién para uncion dorsal puntual para
perros 20,1-40,0 kg)

Perros con un peso entre 40,1 - 60,0 kg (Chanhold 360 mg uncion dorsal puntual para perros 40,1-60,0

kg)

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Uncién dorsal puntual

Aplicar en la piel de la base del cuello por delante de las escapulas.

El medicamento debe administrarse en una Unica aplicacion suministrando un minimo de 6 mg/kg de
selamectina. Cuando un animal deba tratarse con este medicamento veterinario por infecciones o
infestaciones mixtas, solo debera administrarse una aplicacion de la dosis recomendada de 6 mg/kg en
ese momento. La duracién del periodo del tratamiento contra parasitos individuales, se especifica a
continuacion.

30



Administrar el medicamento de acuerdo con la siguiente tabla:

Gatos (kg) | Dosis mg de Concen- | tamafios nominales
selamectina tracion de las pipetas, ml
dispensados (mg/ml)

<25 1 pipeta de Chanhold 15 mg para 15 60 0,25

gatos y perros < 2,5 kg

26-75 1 pipeta de Chanhold 45 mg para 45 60 0,75

gatos 2,6-7,5 kg

7,6 -10,0 | 1 pipeta de Chanhold 60 mg para 60 60 1,0

gatos 7,6-10,0 kg

>10 Combinacion 60 Combinacion
adecuada de adecuada de pipetas
pipetas

Perros Dosis mg de Concen- | tamafios nominales

(kg) selamectina tracion de las pipetas, ml
dispensados (mg/ml)

<25 1 pipeta de Chanhold 15 mg para 15 60 0,25

gatos y perros <2,5 kg

26-50 1 pipeta de Chanhold 30 mg para 30 120 0,25

perros 2,6-5,0 kg

5,1- 10,0 1 pipeta de Chanhold 60 mg para 60 120 0,5

perros 5,1-10,0 kg

10,1 -20,0 | 1 pipeta de Chanhold 120 mg para 120 120 1,0

perros 10,1-20,0 kg

20,1-40,0 | 1 pipeta de Chanhold 240 mg para 240 120 2,0

perros 20,1-40,0 kg

40,1 -60,0 | 1 pipeta de Chanhold 360 mg para 360 120 3,0

perros 40,1-60,0 kg

> 60 Combinacion 60/120 Combinacion
adecuada de adecuada de pipetas
pipetas

Tratamiento y prevencion de pulgas (gatos y perros)

Animales de mas de seis semanas de edad:

Tras la administracion del medicamento veterinario al animal, las pulgas adultas mueren, no se
producen huevos viables y las larvas (que se encuentran solo en el entorno) mueren. De esta forma se
detiene la reproduccién de las pulgas y se rompe el ciclo de vida de la pulga y puede ayudar al control
de infestaciones por pulgas existentes en el ambiente en areas a las que el animal tiene acceso.

Para la prevencion de las infestaciones por pulgas, el medicamento veterinario debe administrarse al
animal a intervalos mensuales durante la temporada de pulgas, empezando un mes antes de que
comience la actividad de las mismas. De este modo se garantiza la muerte de las pulgas que infestan al
animal, no se producen huevos viables, y las larvas (que se encuentran solo en el ambiente) también
mueren. Asi se rompe el ciclo de vida de las pulgas y se previenen las infestaciones por pulgas.

Utilizado como parte del tratamiento estratégico de la dermatitis alérgica por pulgas, este medicamento

veterinario se administrara a intervalos mensuales.




Tratamiento de animales en gestacidn y lactacidn para prevenir las infestaciones por pulgas en
cachorros y gatitos

El tratamiento mensual de animales en gestacion y lactacion ayudard a prevenir infestaciones por
pulgas en la camada hasta las siete semanas de edad al reducir la poblacién de pulgas.

Prevencion de la filariosis (gatos y perros)

El medicamento veterinario puede administrarse todo el afio o, al menos, durante el mes siguiente a la
primera exposicion del animal a los mosquitos y, posteriormente, una vez al mes hasta que termine la
temporada de los mosquitos. La ultima dosis debe administrarse durante el mes siguiente a la ltima
exposicion a los mosquitos. Si se omite una dosis y se sobrepasa el intervalo mensual entre dos dosis,
la administracion inmediata del medicamento veterinario y la reanudacién de las dosis mensuales
reduciran al minimo las probabilidades de desarrollo de formas adultas de filarias. Cuando sustituya a
otro producto para la prevencion de las filarias, la primera dosis del medicamento veterinario debe
administrarse durante el mes siguiente a la ultima dosis de la medicacién anterior.

Tratamiento de infecciones por ascaridos (perros y gatos)

Se administrara una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de la pediculosis (perros y gatos)

Se administrara una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de la acariosis de los oidos (gatos)

Debera administrarse una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de las acariosis de los oidos (perros)

Se administraré una sola dosis del medicamento veterinario. Antes de cada tratamiento deberan
retirarse del canal externo del oido las costras desprendidas. Dado que algunos animales pueden
requerir un segundo tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero.
Tratamiento de infecciones por anquilostomas (gatos)

Se administrara una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de la sarna sarcoptica (perros)

Para la completa eliminacion de los &caros, debe administrarse una sola dosis del medicamento
veterinario durante dos meses consecutivos.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Retire la pipeta de su envase protector.

Sostenga la pipeta en posicion vertical.

Toque la parte estrecha de la pipeta para asegurarse de que el contenido permanezca dentro del cuerpo
principal de la pipeta. Retire la punta.

Separe el pelo del animal en la base del cuello, delante de llas escapulas, hasta que la piel sea visible.
Coloque la punta de la pipeta sobre la piel y apriete la pipeta varias veces para vaciar su contenido

completamente y directamente sobre la piel en un solo lugar
Aplicar en la piel de la base del cuello por delante de las escapulas.
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No aplicar si el animal tiene el pelo himedo. Sin embargo, bafiar o mojar al animal a partir de las 2
horas de aplicado el tratamiento no reducira la eficacia del medicamento veterinario.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No se aplica.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Los animales pueden bafarse dos horas después del tratamiento sin pérdida de eficacia.

No aplicar cuando el pelo del animal esté himedo.

Sin embargo, bafiar con champl o mojar al animal a partir de las 2 horas de aplicado el tratamiento no
reducira la eficacia del producto.

Para el tratamiento de las acariosis de los oidos, no aplicar directamente en el canal auricular.

Es importante aplicar la dosis como se indica para minimizar la cantidad que el animal pueda lamer.
Si se produce un lamido significativo puede observarse, , un breve periodo de hipersalivacién en raras
ocasiones en gatos.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Este medicamento veterinario debe aplicarse Gnicamente sobre la piel. No administrar por via oral ni
parenteral.

Mantener a los animales tratados alejados del fuego u otras fuentes de ignicién durante al menos 30
minutos o hasta que el pelo esté seco.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Este producto es muy inflamable. Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llamas y otras fuentes
de ignicidn.
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El medicamento es un irritante para la piel y los ojos. No fume, coma ni beba mientras manipula el
producto.

Lavese las manos después de usar el medicamento y elimine inmediatamente con agua y jabdn los
restos de producto que pudiera haber en la piel. Si se produce un contacto accidental con los ojos,
laveselos inmediatamente con agua y consulte a un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

Evite el contacto directo con los animales tratados hasta que la zona de aplicacion esté seca. El dia del
tratamiento, los nifios no deben tocar a los animales tratados y no se debe permitir a los animales
dormir con los duefios, especialmente con los nifios. Los aplicadores usados deben desecharse de
inmediato y no dejar a la vista o al alcance de los nifios.

Las personas con piel sensible o hipersensibilidad conocida a este tipo de medicamentos deberan
manipular el medicamento veterinario con precaucion.

Gestacion:
Puede ser utilizado en gatos y perros gestacion.

Lactancia:
Puede ser utilizado en perros y gatos lactantes.

Fertilidad:
Puede ser utilizado en la cria de gatos y perros.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Ninguna conocida

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

No se observaron reacciones adversas después de la administracion de 10 veces la dosis recomendada.
La selamectina se administro hasta 3 veces la dosis recomendada a perros y gatos infestados por
formas adultas de filarias y no se observaron reacciones adversas. Este medicamento veterinario
también se administr6 hasta 3 veces la dosis recomendada a perros y gatos en edad de procrear,
machos y hembras, incluyendo hembras en gestacion y en lactacion amamantando a las camadas y
hasta 5 veces la dosis recomendada a Collies sensibles a la ivermectina, y no se observaron reacciones
adversas.

Incompatibilidades:
No procede.

Otras precauciones:
No permitir a los animales tratados bafiarse en cursos de agua hasta, al menos, dos horas después de
administrar el tratamiento.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales.
La selamectina podria resultar peligrosa para los peces y ciertos organismos acuéticos de los que se

alimentan. Los envases y residuos deberan eliminarse con los vertidos domésticos para evitar la
contaminacion de cursos de agua.

14, FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
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Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. INFORMACION ADICIONAL

Este medicamento esta disponible en formatos de tres pipetas (todas las concentraciones), seis pipetas
(todas las concentraciones excepto 15 mg) o quince pipetas (solo 15 mg) en sobres multicapa
individuales dentro de una caja exterior.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante
local del titular de la autorizacion de comercializacion.
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Peny06smmka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Mistni zéstupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

AS Dimedium

Roheline 9, Tahtvere,

61410 Tartu, Estonia

Tel: +372 739 0660

EA\rada

Neocell E.ILE.

100 yAu. E6vucic Odo0 ABnvov- Aapiog
14451 Metopudpemon, Adnva,

Tel: 210 2844333

Espafa

Fatro Ibérica S.L.
Constitucion 1, P.B. 3
08960 Sant Just Desvern
(Barcelona) Esparia
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Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft.

1139 Budapest,

Pap Kaéroly u. 4-6.,

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa,

Poland

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788


mailto:orion@orionpharma.cz

France

Laboratoire Perrigo France
200 Avenue De Paris
92320 Chatillon

France

Tél: +33 (0)1 55 48 18 00

Email : Chcifrlopfqualiteproduit@Perrigo.Com

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.
Via Emilia, 285

Ozzano dell'Emilia (BO),

Italia

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

TnA: + 353 91 841788

Latvija

AS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28, Jaunmarupe,
Marupes novads, LV-2166, Latvia
Tel: +371 67610001

Lietuva

Dimedium Lietuva UAB
Islandijos pl. 217-13, LT-49165
Kaunas, Lithuania

Tel: +370 615 64241
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Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Miestny zastupca drzitel’a rozhodnutia o
registracii:

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Puh/Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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