I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Chanhold 15 mg skidums pilinasanai suniem un kakiem <2,5 kg
Chanhold 30 mg skidums pilinasanai suniem 2,6-5,0 kg
Chanhold 45 mg skidums pilinasanai kakiem 2,6—7,5 kg
Chanhold 60 mg skidums pilinasanai kakiem 7,6-10,0 kg
Chanhold 60 mg skidums pilinasanai suniem 5,1-10,0 kg
Chanhold 120 mg skidums pilinasanai suniem 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg skidums pilinasanai suniem 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg skidums pilinasanai suniem 40,1-60,0 kg

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra pipete satur:

AKktivas vielas:

Chanhold 15 mg kakiem un suniem 6% w/v skidums selamektins 15mg
Chanhold 30 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 30 mg
Chanhold 45 mg kakiem 6% w/v skidums selamektins 45 mg
Chanhold 60 mg kakiem 6% w/v skidums selamektins 60 mg
Chanhold 60 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 60 mg
Chanhold 120 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 120 mg
Chanhold 240 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 240 mg
Chanhold 360 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 360 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir

sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Butilhidroksitoluols (E321) 0,8 mg/ml

Dipropiléna glikola metiléteris

Izopropilspirts

Dzidrs, bezkrasains 1idz dzeltenigs $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Kakiem un suniem:

o Ctenocephalides spp. izraisitas blusu invazijas arstéSanai un kontrolei vienu ménesi péc
vienreizgjas So veterinaro zalu lietosanas. Tas ir rezultats o veterinaro zalu adulticidai,
larvicidai un ovocidai iedarbibai. Sis veterinaras zales ovocidi darbojas 3 nedélas péc lietosanas.
Samazinot blusu populaciju, griisnu un laktéjo$u dzivnieku ikménesa arstéSana palidzEs noverst
blusu invaziju metiena Iidz septinu nedélu vecumam. Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no
blusu alergiska dermatita arsteSanas stratégijas un savas ovocidas un larvicidas iedarbibas dél
tas var palidzet kontrolet apkartgja vide esoSo blusu invaziju dzivniekiem pieejamas vietas.
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o Dirofilaria immitis izraisitas sirdstarpu slimibas kontrolei, lietojot reizi ménes.
Sis veterinaras zales drikst drosi lietot dzivniekiem, kuri invadgjusies ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Tomér, saskana ar labu veterinarmediciisko praksi, valstis, kur ir sastopams
slimibas vektors, pirms 30 veterinaro zalu lietoSanas, visus dzivniekus no 6 ménesu vecuma ir
ieteicams testet uz pieauguso sirdstarpu invazijas esamibu. Ieteicams sunus periodiski izmekl&t
uz pieauguso sirdstarpu infekcijam ka neatnemamu dalu no sirdstarpu profilakses stratégijas pat
tad, ja §is veterinaras zales tiek lietotas reizi ménesi. Sis veterinaras zales ir neefektivas pret
pieaugusam D.immitis.

o Ausu ércisu (Otodectes cynotis) invazijas arstéSanai.

Kakiem:

o Grauzégjutu (Felicola subrostratus) invazijas arsté$anai.

o Pieaugusu zarnu apaltarpu (Toxocara cati) invazijas arstéSanai.

o Pieaugusu zarnu aktarpu (Ancylostoma tubaeforme) invazijas arstésanai.
Suniem:

o Grauzgjutu (Trichodectes canis) invazijas arstésanai.

o Kaska &rcisu izraisitas invazijas (izraisitajs Sarcoptes scabiei) arstésanai.
o Pieaugusu zarnu apaltarpu (Toxocara canis) invazijas arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem lidz 6 nedélu vecumam.

Nelietot kakiem, kuri vienlaikus slimo ar kadu citu slimibu vai, ja tie ir novajinati un ar nepietickamu
kermena svaru (atbilsto3i lielumam un vecumam).

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi

Dzivniekus drikst mazgat 2 stundas pec So veterinaro zalu lietoSanas, nezaudgjot to efektivitati.
Nelietot, ja dzivnieka apmatojums ir mitrs. Dzivnieka mazgasana ar Sampiinu vai dzivnieka
samirksana 2 vai vairak stundas p&c $o veterinaro zalu lietoSanas nemazinas to efektivitati.

Ausu 8rcisu invazijas gadijuma Skidumu neievadit tieSi auss kanala.

Lai samazinatu $kiduma daudzumu, kuru dzivnieks var ielaizit no lieto3anas vietas, loti svarigi ir lietot
noradito devu. lelaizot lielu $kiduma daudzumu, kakiem reti var noverot Tslaicigi pastiprinatu
siekaloSanos.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales lietot tikai uz adas virsmas. Nelietot iekkigi vai parenterali.

Arstetos dzivniekus sargat no uguns un citiem aizdeg$anas avotiem vismaz 30 miniites vai kamér
dzivnieka apmatojums ir izZuvis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales ir viegli uzliesmojo3as; sargat no karstuma, dzirksteleém, atklatas liesmas un
citiem aizdeg8anas avotiem.

Sis veterinaras zales kairina adu un acis.



Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém neést, nesmeket vai nedzert.

P&c rikosanas mazgat rokas, un p&c So veterinaro zalu saskares ar adu, to nekavgjoties mazgat ar
ziepem un tdeni. Ja notikusi nejausa nokliiSana acts, nekavgjoties skalot acis ar fideni un mekl&t
medicinisko palidzibu, un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Izvairities no tie$as saskares ar arstétiem dzivniekiem, 11dz lieto$anas vieta ir sausa. Arsté$anas diena
sargat bernus no piekltsanas arstetiem dzivniekiem un nelaut dzivniekiem gulét pie saviem
saimniekiem, jo Tpasi pie bérniem. Izlietotos aplikatorus nekavéjoties izmest un tos nedrikst atstat
b&rniem redzama vai pieejama vieta.

Personam ar jutigu adu vai zinamu alergiju pret $§ada tipa veterinarajam zalém ieteicams ar tam rikoties
piesardzigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nepielaut arstéto dzivnieku peldéSanos tidenstilp&s vismaz divas stundas péc So veterinaro zalu
lietoSanas.

Citi piesardzibas pasakumi:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Kakiem:

Reti Alopécija lietosanas vieta:?

. . . - v . _3
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem Apmatojuma izmainas lietosanas vieta

dzivniekiem): Hipersalivacija®
Loti reti Kairinajums lietoSanas vieta*
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem Neirologiskas pazimes (tostarp, Iekmes)®

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Suniem:

Reti Apmatojuma izmainas lietoSanas vieta®

(1 1idz 10 dzivniekiem / 10 000 arstStajiem
dzivniekiem):

Loti reti Neirologiskas pazimes (tostarp, lckmes)®

(<1 dzivniekam / 10 000 arst&tajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! Parasti paslimitgjosa, bet dazos gadijumos var biit nepiecieSsama simptomatiska arsté$ana.
2 Viegla un parejosa.

% Lokala, islaiciga apmatojuma savel$anas lietoSanas vieta un/vai dazkart neliela daudzuma
balta pulvera paradiSanas, kas parasti izziid 24 stundu laika p&c apstrades un neietekmé ne
veterinaro zalu drosumu, ne iedarbigumu.

4 Parejosa un lokala.

5 Atgriezeniska, tapat ka citiem makrocikliskajiem laktoniem.

®Islaiciga, ja ir ievérojama laiziSana.



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grusniba un laktacija:

Sis veterinaras zales drikst lietot kakiem un suniem griisnibas un laktacijas laika.
Augliba:

Sis veterinaras zales drikst lietot vaislas kakiem un suniem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinams.

3.9. Lietosanas veids un devas

Sis veterinaras zales lietot vienas devas vienreizgjas aplikacijas veida, kas nodro3ina vismaz 6 mg/kg
selamektina.

Ja ar §Tm veterinarajam zalém tam pasam dzivniekam ir jaarst€ vienlaicigi vairakas dazadas izcelsmes
invazijas, viena reize lietot tikai vienu ieteikto 6 mg/kg devu. Piemérotais arstéSanas ilgums dazadu

parazitu invazijas gadijuma ir noradits zemak.

Lietot saskana ar §adu tabulu:

Kaki (kg) Veterinaras zales Selamektina Koncentracija | Nominalais pipetes
daudzums (mg) | (mg/ml) lielums (ml)
<25 1 pipete Chanhold 15 mg 15 60 0,25
kakiem un suniem <2,5 kg
26-75 1 pipete Chanhold 45 mg 45 60 0,75
kakiem 2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipete Chanhold 60 mg 60 60 1,0
kakiem 7,6-10,0 kg
>10 Atbilsto3u pipeSu | 60 Atbilsto3u pipesu
kombinacija kombinacija
Suni (kg) Veterinaras zales Selamektina Koncentracija | Nominalais pipetes
daudzums (mg) | (mg/ml) lielums (ml)
<25 1 pipete Chanhold 15 mg 15 60 0,25
(0,25 ml) kakiem un sunpiem
<25kg
2,6-5,0 1 pipete Chanhold 30 mg 30 120 0,25
(0,25 ml) kakiem 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipete Chanhold 60 mg (0,5 | 60 120 0,5
ml) kakiem 5,1-10,0 kg
10,1 - 20,0 | 1 pipete Chanhold 120 mg 120 120 1,0
(1,0 ml) kakiem 10,1-20,0 kg
20,1 -40,0 | 1 pipete Chanhold 240 mg 240 120 2,0
(2,0 ml) kakiem 20,1-40,0 kg




40,1-60,0 | 1 pipete Chanhold 360 mg 360 120 3,0
(3,0 ml) kakiem 40,1-60,0 kg

> 60 Atbilsto3u pipeSu | 60/120 Atbilsto3u pipesu
kombinacija kombinacija

Blusu invazijas arsté$ana un kontrole (kakiem un suniem)

P&c So veterinaro zalu aplikacijas, pieaugusas blusas uz dzivnieka tiek nogalinatas, vairs netiek détas
dzivotspgjigas olinas, un tiek nogalinati arT kapuri, kas atrodas apkart&ja vide. Tas aptur blusu
vairo$anos un partrauc blusu attistibas ciklu, un apkartéja vidé var palidzét kontrol&t esoso blusu
invaziju dzivniekiem pieejamas vietas.

Blusu invazijas noverSanai §1s veterinaras zales ir jalieto ar ménesa intervalu visu blusu aktivitates
sezonu, sakot vienu ménesi pirms blusu aktivitates saksanas. Samazinot blusu populaciju, griisnu un
lakt&josu dzivnieku ikmeénesa arst€Sana palidz€s noverst blusu invaziju metiena lidz septinu ned&lu
vecumam.

Izmantojot §Ts veterinaras zales ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas stratégijas, tas jalieto ar
meénesa intervalu.

Sirdstarpu invazijas kontrole (kakiem un suniem)

Sis veterinaras zales var lietot visu gadu vai vismaz vienu ménesi pirms dzivnieka pirmas saskares ar
odiem, atkartojot ik péc ménesa lidz odu sezonas beigam. P&édgja deva ir jalieto vienu ménesi péc
pedgjas saskares ar odiem. Ja deva tiek izlaista un ikménesSa intervals ir parsniegts, tad talitéja
veterinaro zalu apliceSana un ikmenesa lietoSanas grafika atjaunoSana samazinas pieaugusu sirdstarpu
attistibas iesp€ju. Ja sirdstarpu slimibas kontroles programma §is veterinaras zales aizvieto ar citam
veterinarajam zalém sirdstarpu novérsanai, tad to pirmo devu lieto viena ménesa laika péc pedgjas
ieprieksgjo veterinaro zalu devas.

Apaltarpu invazijas arstéSana (kakiem un suniem)

Lietot vienreiz&ju So veterinaro zalu devu.

Grauzgjutu invazijas arstéSana (kakiem un suniem)

Lietot vienreiz&ju So veterinaro zalu devu

Ausu érciSu arsté$ana (kakiem)

Lietot vienreiz&ju So veterinaro zalu devu.

Ausu érciSu arstéSana (suniem)

Lietot vienreiz&ju So veterinaro zalu devu.
Katras arst€Sanas laika rapigi iztirit argjas auss kanalu. Turpmako dzivnieka klinisko izmekl&Sanu
ieteicams veikt péc 30 dienam, jo dzivniekam var biit nepiecieSama atkartota arsté$ana.

Aktarpu invazijas arstésana (kakiem)

Lietot vienreiz&ju So veterinaro zalu devu.

Sarkoptes kaska arsté€$ana (suniem)

Pilnigai kaska &rcisu likvidésanai lietot vienreiz&ju $o veterinaro zalu devu divus ménesus péc kartas.

Ka lietot:



Iznemiet pipeti no aizsargiepakojuma.

Turiet pipeti vertikali.

Uzsitiet pa pipetes sauro dalu, lai nodrosinatu, ka saturs paliek pipetes apaksgja dala.

Nolauziet galu.

Paskiriet dzivnieka apmatojumu kakla pamatnes pirms plecu lapstinam, lidz ir redzama ada.
Novietojiet pipetes galu uz adas un vairakas reizes saspiediet pipeti, lai pilnigi iztuk$otu tas saturu
viena vieta tiesi uz adas.

Ugzpiliniet uz adas kakla pamatn& pirms lapstinam.

Izvairieties no So veterinaro zalu saskares ar pirkstiem.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c desmitkart&jas ieteicamas devas ievadisanas, blakusparadibas netika novérotas.

Selamektins tika lietots 3 reizes parsniedzot ieteikto devu suniem un kakiem ar pieaugusu sirdstarpu

invaziju, bet blakusparadibas netika novérotas. Selamektins tika lietots 3 reizes lielaka deva par

ieteikto ari sievieSu un virieSu kartas vaislas kakiem un suniem, tostarp griisniem un laktgjoSiem
sievieSu kartas dzivniekiem, kas baroja savu metienu, un 5 reizes lielaka deva par ieteikto pret
ivermektinu jutigiem kollijiem, bet blakusparadibas netika noveérota.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobezojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP54AA05

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas



Selamektins ir pussintétisks avermektinu klases savienojums. Selamektins paralizé un/vai nogalina
pladu bezmugurkaulnieku parazitu klastu, trauc€jot to hlorida kanalu vaditsp&ju, partraucot normalu
nervu impulsu parvadi. Tas kavé nematozu nervu §tinu un posmkaju muskulu §tinu elektrisko
aktivitati, izraisot to paralizi un/vai navi.

Selamektinam piemit adulticida, ovocida un larvicida aktivitate pret blusam. Tapéc tas efektivi
partrauc blusu dzives ciklu, nogalinot blusu pieaugusas formas (uz dzivnieka), novérsot olinu
iz8kilSanos (uz dzivnieka un ta apkartgja vidé) un nogalinot blusu kapurus ar1 apkartgja vide.
Selamektinam ir pieradita aktivitate arT pret sirdstarpu kapuriem.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

P&c lokalas lietoSanas selamektins absorbgjas caur adu, kakiem un suniem maksimalo koncentraciju
plazma sasniedzot aptuveni pec attiecigi 1 un 3 dienam p&c lietoSanas.

P&c absorbcijas caur adu selamektins sist€émiski izplatas un lenam tiek izdalits no plazmas, kas
izpauZas ka nosakama plazmas koncentracija suniem un kakiem 30 dienas péc vienreiz&jas 6 mg/kg
devas lokalas lietoSanas. Par selamektina ilgstoSo saglabasanos un 1&no izdalisanos no plazmas liecina
eliminacijas pusperiods, kas kakiem un supiem ir attiecigi 8 un 11 dienas. Selamektina sist€miska
saglabasanas plazma un plasa metabolisma triikums nodrosina efektivu selamektina koncentraciju
laika starp devam (30 dienas).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojami.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Veterinaras zales ir balta plastmasas pipet€, kas veidota no polipropiléna / cikliskas olefina kopoliméra
/ polipropiléna ar polietiléna slani / etiléna vinila spirta / polietiléna.

Veterinaras zales ir pieejamas iepakojumos pa trim pipetém (visiem stiprumiem), sesam pipetém
(visiem stiprumiem, iznemot 15 mg selamektina) vai piecpadsmit pipeteém (tikai 15 mg stiprumam)
atseviskas folijas pacinas kartona kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilpgs, jo selamektins var biit bistams zivim un citiem tidens
organismiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/19/236/001-016

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 17/04/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Nav.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE, 15 mg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Chanhold 15 mg skidums pilinasanai

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra pipete satur:

Selamektins 15 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

3 pipetes
15 pipetes

0,25 ml

4. MERKSUGAS

Kaki un suni ar kermena svaru lidz 2,5 kg.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/19/236/001 - 3 pipetes
EU/2/19/236/002 - 15 pipetes

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg suniem

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Chanhold 30 mg skidums pilinasanai
Chanhold 60 mg skidums pilinasanai
Chanhold 120 mg $kidums pilinasanai
Chanhold 240 mg skidums pilinasanai
Chanhold 360 mg skidums pilinasanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra pipete satur:

Selamektins 30 mg
Selamektins 60 mg
Selamektins 120 mg
Selamektins 240 mg
Selamektins 360 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

3 pipetes
6 pipetes

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

4. MERKSUGAS

Suni ar kermena svaru 2,6-5,0 kg.
Suni ar kermena svaru 5,1-10,0 kg.
Suni ar kermena svaru 10,1-20,0 kg.
Suni ar kermena svaru 20,1-40,0 kg.
Suni ar kermena svaru 40,1-60,0 kg.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai

7. IEROBEZOJUMU PERIODS
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/19/236/007 - 3 pipetes
EU/2/19/236/008 - 6 pipetes
EU/2/19/236/009 - 3 pipetes
EU/2/19/236/010 - 6 pipetes
EU/2/19/236/011 - 3 pipetes
EU/2/19/236/012 - 6 pipetes
EU/2/19/236/013 - 3 pipetes
EU/2/19/236/014 - 6 pipetes
EU/2/19/236/015 - 3 pipetes
EU/2/19/236/016 - 6 pipetes

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE, 45 mg, 60 mg kakiem

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Chanhold 45 mg skidums pilinasanai
Chanhold 60 mg skidums pilinasanai

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra pipete satur:

Selamektins 45 mg
Selamektins 60 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

3 pipetes
6 pipetes

0,75 ml
1,0 ml

4. MERKSUGAS

Kaki ar kermena svaru 2,6 - 7,5 kg.
Kaki ar kermena svaru 7,6 - 10,0 kg.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”
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LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/19/236/003 - 3 pipetes
EU/2/19/236/004 - 6 pipetes
EU/2/19/236/005 - 3 pipetes
EU/2/19/236/006 - 6 pipetes

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FOLIJAS MAISINI, 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Chanhold 15 mg skidums pilinasanai
Chanhold 30 mg skidums pilinasanai
Chanhold 45 mg skidums pilinasanai
Chanhold 60 mg skidums pilinasanai
Chanhold 60 mg skidums pilinasanai
Chanhold 120 mg $kidums pilinasanai
Chanhold 240 mg skidums pilinasanai
Chanhold 360 mg skidums pilinasanai

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

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

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Chanhold ¢ 7

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

0,25 ml
0,5 ml
0,75 ml
1,0 ml
2,0 ml
3,0 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1 Veterinaro zalu nosaukums

Chanhold 15 mg skidums pilinasanai suniem un kakiem <2,5 kg
Chanhold 30 mg skidums pilinasanai suniem 2,6-5,0 kg
Chanhold 45 mg skidums pilinasanai kakiem 2,6—7,5 kg
Chanhold 60 mg skidums pilinasanai kakiem 7,6-10,0 kg
Chanhold 60 mg skidums pilinasanai suniem 5,1-10,0 kg
Chanhold 120 mg skidums pilinasanai suniem 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg skidums pilinasanai suniem 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg skidums pilinasanai suniem 40,1-60,0 kg

2. Sastavs

AKtivas vielas:

Chanhold 15 mg kakiem un suniem 6% w/v skidums selamektins 15 mg
Chanhold 30 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 30 mg
Chanhold 45 mg kakiem 6% w/v skidums selamektins 45 mg
Chanhold 60 mg kakiem 6% w/v skidums selamektins 60 mg
Chanhold 60 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 60 mg
Chanhold 120 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 120 mg
Chanhold 240 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 240 mg
Chanhold 360 mg suniem 12% w/v skidums selamektins 360 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir

sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Butilhidroksitoluols (E321) 0,8 mg/ml

Dzidrs bezkrasas lidz dzeltenigs $kidums.

3. Mérksugas
Kaki un suni ‘ ! H

4. LietoSanas indikacijas

Kakiem un suniem:

o Ctenocephalides spp. izraisitas blusu invazijas arstéSanai un kontrolei vienu ménesi péc
vienreiz&jas $o veterinaro zalu lietosanas. Tas ir rezultats So veterinaro zalu adulticidai,
larvicidai un ovocidai iedarbibai. Sis veterinaras zales ovocidi darbojas 3 nedélas p&c lietosanas.
Samazinot blusu populaciju, grisnu un laktgjosu dzivnieku ikmenesa arstesana palidzes noverst
blusu invaziju metiena lidz septinu nedélu vecumam. Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no
blusu alergiska dermatita arsté$anas strat€gijas un savas ovocidas un larvicidas iedarbibas dél
tas var palidzet kontrolet apkartgja vide esoSo blusu invaziju dzivniekiem pieejamas vietas.

e Dirofilaria immitis izraisitas sirdstarpu slimibas kontrolei, lictojot reizi ménesi. STs
veterinaras zales drikst drosi lietot dzivniekiem, kuri invadgjusies ar picaugusiem sirdstarpiem.

22



Tomeér, saskana ar labu veterinarmedicinisko praksi, valstis, kur ir sastopams slimibas vektors,
pirms $o veterinaro zalu lietoSanas visus dzivniekus no 6 ménesu vecuma ir ieteicams testét uz
pieauguso sirdstarpu invazijas esamibu. Ieteicams sunus periodiski izmekl&t uz pieauguso
sirdstarpu infekcijam ka neatnemamu dalu no sirdstarpu profilakses stratégijas pat tad, ja $is
veterinaras zales tiek lietotas reizi ménesi. Sis veterinaras zales ir neefektivas pret pieaugusam
D.immitis.

e Ausu érciSu (Otodectes cynotis) invazijas arstéSanai.

Kakiem:
e  Grauzgjutu (Felicola subrostratus) invazijas arsté$anai
e PieauguSu zarnu apaltarpu (Toxocara cati) invazijas arsté$anai.
e Picaugusu zarnu aktarpu (Ancylostoma tubaeforme) invazijas arstésanai.

Suniem:
e Grauzgjutu (Trichodectes canis) invazijas arstésanai.
e Kaska @rciSu izraisita invazijas (izraisitajs Sarcoptes scabiei) arstésanai.
e Picaugusu zarnu apaltarpu (Toxocara canis) invazijas arstésanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem lidz 6 ned€lu vecumam.

Nelietot kakiem, kuri vienlaikus slimo ar kadu citu slimibu vai, ja tie ir novajinati un ar nepietieckamu
kermena svaru (atbilsto3i lielumam un vecumam).

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  IpaSibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Dzivniekus drikst mazgat 2 stundas péc $o veterinaro zalu lietoSanas, nezaudgjot to efektivitati.
Nelietot, ja dzZivnieka apmatojums ir mitrs. Tomer, dzivnieka mazgasana ar Sampiinu vai dzivnieka
samirkSana 2 vai vairak stundas p&c So veterinaro zalu lietoSanas nemazinas toefektivitati.

Ausu ercisu izvazijas gadijuma skidumu neievadit tiesi auss kanala.

Lai samazinatu $kiduma daudzumu, kuru dzivnieks var ielaizit no lietoanas vietas, loti svarigi ir lietot
noradito devu. Ielaizot lielu Skiduma daudzumu, kakiem reti var noverot Tslaicigi pastiprinatu
siekalosanos.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Sis veterinaras zales lietot tikai uz adas virsmas. Nelietot iekkigi vai parenterali.

Arstetos dzivniekus sargat no uguns un citiem aizdeg$anas avotiem vismaz 30 miniites vai kamér
dzivnieka apmatojums ir izZuvis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales ir viegli uzliesmojos$as; sargat no karstuma, dzirkstelém, atklatas liesmas un
citiem aizdegSanas avotiem.

Sis veterinaras zales kairina adu un acis.
Rikojoties ar §im veterinarajam zalémnegst, nesméekét vai nedzert.

23



P&c rikoSanas mazgat rokas, un p&c So veterinaro zalu saskares ar adu, to nekavgjoties mazgat ar
ziepem un Gideni. Ja notikusi nejausa nokltiSana acts, nekavgjoties skalot acis ar ideni un mekl&t
medicinisko palidzibu, un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Izvairities no tieSas saskares ar arstétiem dzivniekiem, 11dz lieto$anas vieta ir sausa. Arsté$anas diena
sargat bernus no piekltsanas arstetiem dzivniekiem un nelaut dzivniekiem gulét pie saviem
saimniekiem, jo Tpasi pie beérniem. 1zlietotos aplikatorus nekavéjoties izmest un tos nedrikst atstat
bérniem redzama vai pieejama vieta.

Presonam ar jutigu adu vai zinamu alergiju pret §ada tipa veterinarajam zalém ieteicams ar tam rikoties
piesardzigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nepielaut arsteto dzivnieku peldeésanos tidenstilpes vismaz divas stundas péc $o veterinaro zalu
lietoSanas.

Grusniba un laktacija:

Drikst lietot kakiem un suniem grisnibas un laktacijas laika.
Augliba:
Drikst lietot vaislas kakiem un suniem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav zinama.
Pardoze$ana:

Péc desmitkart€jas ieteicamas devas ievadi$anas blakusparadibas netika novérotas.

Selamectin tika lietotas triskartiga ieteicama deva ar pieaugusSiem sirdstarpiem inficétiem suniem un
kakiem, un nevélamas blakusparadibas netika novérotas. Selamectin tika lietotas triskartiga ieteicama
deva arT sievieSu un virieSu kartas vaislas kakiem un suniem, tostarp grisniem un laktgjoSiem sievieSu
kartas dzivniekiem, kas baroja savu metienu, un piec-kartiga ieteicama deva pret ivermektinu jutigiem
kollijiem, un nevelama iedarbiba netika noverota.

7. Blakusparadibas

Kakiem:

Reti Alopécija lietosanas vieta:?

(1 lidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem Apmatojuma izmainas lietosanas vieta

dzivniekiem): Hipersalivacija®
Loti reti Kairinajums lietoSanas vieta'*
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem Neirologiskas pazimes (tostarp, Iekmes)°

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Suniem:

Reti Apmatojuma izmainas lieto3anas vieta®

(1 1idz 10 dzivniekiem / 10 000 arstStajiem
dzivniekiem):
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Loti reti Neirologiskas pazimes (tostarp, Iekmes)®

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! Parasti paSlimit&josa, bet dazos gadijumos var biit nepiecie$ama simptomatiska arstésana.
2 Viegla un parejosa.

3 Lokala, 1slaiciga apmatojuma savel3anas lieto3anas vieta un/vai dazkart neliela daudzuma
balta pulvera paradiSanas, kas parasti izziid 24 stundu laika p&c apstrades un neietekmée ne
veterinaro zalu droSumu, ne iedarbigumu.

% Parejosa un lokala.

S Atgriezeniska, tapat ka citiem makrocikliskajiem laktoniem.

® Islaiciga, ja ir ievérojama laizisana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet§jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sisttmu: {informacija par nacionalo
zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Uzpilinasanai.

Uzpilinat uz adas kakla pamatnes apvidi, lapstinu priekSpusg.
Sis veterinaras zales lietot vienas devas vienreizéjas aplikacijas veida, kas nodroSina vismaz 6 mg/kg

selamektina.

Ja ar $Tm veterinarajam zalém tam paSam dzivniekam ir jaarst€ vienlaicigi vairakas dazadas izcelsmes
invazijas, viena reize lietot tikai vienu ieteikto 6 mg/kg devu. Piemérotais arstéSanas ilgums dazadu

parazitu invazijas gadijuma ir noradits zemak.

Lietot saskana ar §adu tabulu:

Kaki (kg) Veterinaras zales Selamektina Koncentracija | Nominalais pipetes
daudzums (mg) | (mg/ml) lielums (ml)
<25 1 pipete Chanhold 15 mg 15 60 0,25
kakiem un suniem <2,5 kg
26-75 1 pipete Chanhold 45 mg 45 60 0,75
kakiem 2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipete Chanhold 60 mg 60 60 1,0
kakiem 7,6-10,0 kg
>10 Atbilsto3u pipeSu | 60 Atbilsto3u pipeSu
kombinacija kombinacija
Suni (kg) Veterinaras zales Selamektina Koncentracija | Nominalais pipetes
daudzums (mg) | (mg/ml) lielums (ml)
<25 1 pipete Chanhold 15 mg 15 60 0,25
(0,25 ml) kakiem un suniem
<2,5kg
2,6-5,0 1 pipete Chanhold 30 mg 30 120 0,25
(0,25 ml) kakiem 2,6-5,0 kg
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5,1-10,0 1 pipete Chanhold 60 mg (0,5 | 60 120 0,5
ml) kakiem 5,1-10,0 kg
10,1 - 20,0 | 1 pipete Chanhold 120 mg 120 120 1,0
(1,0 ml) kakiem 10,1-20,0 kg
20,1 -40,0 | 1 pipete Chanhold 240 mg 240 120 2,0
(2,0 ml) kakiem 20,1-40,0 kg
40,1-60,0 | 1 pipete Chanhold 360 mg 360 120 3,0
(3,0 ml) kakiem 40,1-60,0 kg
> 60 AtbilstoSu pipeSu | 60/120 Atbilstodu pipesu
kombinacija kombinacija

Blusu invazijas arsté$ana un kontrole (kakiem un suniem)

P&c So veterinaro zalu aplikacijas, pieaugusas blusas uz dzivnieka tiek nogalinatas, vairs netiek detas
dzivotspgjigas olinas, un tiek nogalinati arT kapuri, kas atrodas apkartgja vide. Tas aptur blusu
vairo$anos un partrauc blusu attistibas ciklu, un apkartéja vidé var palidzét kontrol&t eso$o blusu
invaziju dzivniekiem pieejamas vietas.

Blusu invazijas kontrolei §is veterinaras zales ir jalieto dzivniekam ar ménesa intervalu visu blusu
aktivitates sezonu, sakot vienu ménesi pirms blusu aktivitates sakSanas. Samazinot blusu populaciju,
grisnu un laktgjosu dzivnieku ikmenesa arstéSana palidz€s noverst blusu invaziju metiena lidz septinu
nedélu vecumam.

Izmantojot §Ts veterinaras zales ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas strat€gijas, tas jalieto ar
meénesa intervalu.

Sirdstarpu invazijas kontrole (kakiem un suniem)

Sis veterinaras zales var lietot visu gadu vai vismaz vienu ménesi pirms dzivnieka pirmas saskares ar
odiem, atkartojot ik péc ménesa lidz odu sezonas beigam. P&éd€ja deva ir jalieto vienu ménesi péc
pédgjas saskares ar odiem. Ja deva tiek izlaista un ikménesa intervals ir parsniegts, tad ttlit€ja So
veterinaro zalu apliceSana un ikmenesa lietoSanas grafika atjaunoSana samazinas pieaugusu sirdstarpu
attistibas iesp€ju. Ja sirdstarpu slimibas kontroles programma §is veterinaras zales aizvieto ar citam
veterinarajam zalém sirdstarpu novérsanai, tad to pirmo devu lieto viena ménesa laika péc pedgjas
ieprieksgjo veterinaro zalu devas.

Apaltarpu invazijas arstéSana (kakiem un suniem)

Lietot vienreizgju So veterinaro zalu devu.

Grauzejutu invazijas arstéSana (kakiem un suniem)

Lietot vienreiz&ju So veterinaro zalu devu.

Ausu érciSu arsté$ana (kakiem)

Lietot vienreiz&ju So veterinaro zalu devu.

Ausu érciSu arstéSana (suniem)

Lietot vienreizgju So veterinaro zalu devu.
Katras arst€Sanas laika rlipigi iztirit argjas auss kanalu. Turpmako klinisko izmeklesanu ieteicams
veikt p&c 30 dienam, jo dzivniekam var biit nepiecieSama atkartota arstéSana.

Aktarpu invazijas arstésana (kakiem)
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Lietot vienreiz&ju So veterinaro zalu devu.

Sarkoptes kaska arsté€$ana (suniem)

Pilnigai kasSka €rcisu likvidésanai lietot vienreizgju So veterinaro zalu devu divus ménesus péc kartas.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Ka lietot:

Iznemiet pipeti no aizsargiepakojuma.

Turiet pipeti vertikali.

Uzsitiet pa pipetes sauro dalu, lai nodrosinatu, ka saturs paliek pipetes apaksgja dala.

Nolauziet galu.

Paskiriet dzivnieka apmatojumu kakla pamatnes pirms plecu lapstinam, lidz ir redzama ada.
Novietojiet pipetes galu uz adas un vairakas reizes saspiediet pipeti, lai pilnigi iztuk$otu tas saturu
viena vieta tiesi uz adas.

Ugzpiliniet uz adas kakla pamatn& pirms lapstinam.

Izvairieties no So veterinaro zalu saskares ar pirkstiem.

10. lerobeZzojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termin$, kas noradits mark&uma vai uz kartona
kastites pec Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo selamektins var bat bistams zivim un citiem @dens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/19/236/001-016

Veterinaras zales ir pieejamas iepakojumos pa trim pipet€m (visiem stiprumiem), seSam pipetem
(visiem stiprumiem, iznemot 15 mg selamektina) vai piecpadsmit pipetém (tikai 15 mg stiprumam).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: + 353 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland/ Irlande/ lerland

Tél/Tel: +353 91 841788

Penyb6smmka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Upnannus

Tel/Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a
CZ-140 00 Praha

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Midgiloa hoidja kohalik esindaja:
AS Dimedium

Roheline 9, Tahtvere,

61410 Tartu, Estonia

Tel: +372 739 0660

E)ArGoa

Tomkog avTITPOSMOTOS TOL KATOYOL TG GO0

KuKAoQopiog:

Neocell E.ILE.

100 yAp. E6vikng Odov ABnvov- Aapiog
14452 Metopopewon, Adnva,

Tel: 210 2844333

Espafa
Fatro Ibérica S.L.
Constituciéon 1, P.B. 3

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tél/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag
Orion Pharma Kift.
Pap Kéroly u. 4-6
HU-1139 Budapest
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: + 35391 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

lerland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 35391 841788

Polska

Lokalny przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A

PL-00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea



08960 Sant Just Desvern Co. Galway
(Barcelona) Espana Irlanda
Tel. + 34 93 480 2277 Tel: + 353 91 841788
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France

Laboratoire Perrigo France

200 Avenue De Paris

92320 Chatillon

France

Tél: +33 (0)1 55 48 18 00
CHCIFRLOPFQualiteProduit@perrigo.com

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

irland

Simi: + 353 91 841788

Italia

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

Ozzano dell'Emilia (BO),

Italia

Tel: +39 051791501

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdia

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

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalem, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.
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Roménia

S.C. MONTERO VET S.R.L.,,
Oras Bragadiru

Strada Celofibrei nr. 25-27
077025, Romania

Tel: 0729 290 738

Email: client@montero.vet

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Miestny zastupca drzitel'a rozhodnutia o
registracii:

Orion Pharma s.r.o.

Na strzi 2102/61a

140 00 Praha

Cesko

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Puh/Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 35391 841788

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788


mailto:CHCIFRLOPFQualiteProduit@perrigo.com

	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
	CITI TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	A. MARĶĒJUMS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

