PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

Chanhold 30 mg spot-on roztok pre psy 2,6 - 5,0 kg
Chanhold 45 mg spot-on roztok pre mac¢ky 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pre mac¢ky 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pre psy 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg spot-on roztok pre psy 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg spot-on roztok pre psy 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg spot-on roztok pre psy 40,1 — 60,0 kg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda pipeta obsahuje:
Ukinné latky:

Chanhold 15 mg pre macky a psy
Chanhold 30 mg pre psy
Chanhold 45 mg pre macky
Chanhold 60 mg pre macky
Chanhold 60 mg pre psy
Chanhold 120 mg pre psy
Chanhold 240 mg pre psy
Chanhold 360 mg pre psy

Pomocné latky:

6 % roztok
12 % roztok
6 % roztok
6 % roztok
12 % roztok
12 % roztok
12 % roztok
12 % roztok

Selamektin
Selamektin
Selamektin
Selamektin
Selamektin
Selamektin
Selamektin
Selamektin

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
doélezZité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Butylhydroxytoluén (E321)

0,8 mg/ml

Dipropylénglykolmetyléter

Isopropylalkohol

Ciry bezfarebny az zlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Macky a psy:

. Liecba a prevencia infestacie blchami sp6sobena Ctenocephalides spp. pocas jedného mesiaca
po jednorazovom podani. Je to spdsobené adulticidnymi, larvicidnymi a ovicidnymi
vlastnost'ami veterinarneho lieku. Veterinarny liek ma ovicidny G¢inok pocas 3 tyzdiov po
podani. Znizenim populdcie bich méZze mesaéna lietba gravidnych a laktujicich zvierat pomoct’
aj pri prevencii napadnutia blchami pri mlad’atach do veku siedmich tyzdiiov. Veterinarny liek
moze byt pouzity ako stcast’ lieCebnej stratégie alergickej dermatitidy na blSie uhryznutie a
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moze vd’aka svojmu ovicidnemu a larvicidnemu G¢inku pomoct’ pri kontrole existujicej
infestacii blchami v prostredi, do ktorého ma zviera pristup.

. Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami Dirofilaria immitis pri mesacnom
podavani.
Veterinarny liek mozno bezpecne podavat’ zvieratdm infikovanym dospelymi srdcovymi
¢ervami, avSak v stlade so spravnou veterinarnou praxou sa odporuca, aby vsetky zvierata vo
veku 6 mesiacov alebo starSie Zijuce v krajinach, kde sa vyskytuje prenasac, boli pred zacatim
lieCby veterinarnym liekom testované na pritomnost’ infekcie dospelymi srdcovymi ¢ervami.
Odporuca sa taktiez pravidelné vySetrovanie psov na pritomnost’ dospelych §tadii srdcovych
¢ervov, ako stcast’ preventivne;j stratégie proti srdcovym ¢ervom, aj sa veterinarny liek podava
v mesacnych intervaloch. Tento veterinarny liek nie je t¢inny proti dospelym D. immitis.

. Lie¢ba usného svrabu (Otodectes cynotis).

v

Macky:

o Liec¢ba infestacie vSenkami (Felicola subrostratus)
e Liec¢ba infekcie dospelymi oblymi ¢ervami (Toxocara cati)
o Liecba infekcie dospelymi ¢revnymi machovcami (Ancylostoma tubaeforme)

Psy:

e Liecba infestacie vsenkami (Trichodectes canis)
e Liecba sarkoptového svrabu (spdsobeného Sarcoptes scabiei)
e Liecba infekcie dospelymi ¢revnymi oblymi ¢ervami (Toxocara canis)

3.3 Kontraindikéacie

Nepouzivat pri zvieratach mladsich ako 6 tyzdnov. Nepouzivat’ pri mackach, ktoré trpia sucasne
prebiehajucim ochorenim, alebo su oslabené a maju podvéahu (vzhl'adom na velkost a vek).
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Zvierata je mozné kupat’ 2 hodiny po oSetreni bez straty u¢innosti.

Nepodavat, ked je srst’ zvierata vlhka. Sampoénovanie alebo namadanie zvierat'a dve alebo viac hodin
po podani neznizZuje ucinnost’ veterinarneho lieku.

Pri lieGbe usného svrabu nepodavat’ priamo do zvukovodu.

Je doblezité podavat’ podl'a uvedeného navodu, aby sa minimalizovalo mnozstvo, ktoré si zviera moze
olizat’. Ak dojde k vyraznému olizovaniu, mdZe sa pri mackach vynimoéne objavit’ kratkodoba
hypersalivécia.

3.5 0Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Tento veterinarny liek sa podava len na povrch koZe. Nepodavat® peroralne alebo parenteralne.

Osetrené zvierata drzte najmenej 30 minut alebo dovtedy, kym srst’ nevyschne, mimo dosahu ohna a
inych zdrojov vzplanutia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek je vysoko horl’avy; uchovavat’ mimo zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohtia
alebo inych zdrojov vznietenia.



Veterinarny liek je drazdivy pre pokoZku a o¢i.
Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipuldcii s veterindrnym liekom si umyte ruky a pripadné zvysky veterinarneho lieku z pokozky
okamzite umyte mydlom a vodou. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i si o¢i okamzite vyplachnite
vodou a ihned’ vyhl'adajte lekarku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Zabranite priamemu kontaktu s oSetrenymi zvieratami dokial’ miesto podania nevyschne. Zabraiite
kontaktu deti s oSetrenymi zvieratami najmenej 30 mindt po podani alebo dokial srst’ nevyschne. V
denl oSetrenia nesmu deti manipulovat’ s oSetrenymi zvieratami a zvieratd nesmu spat’ so svojimi
majitel'mi, najmé s detmi. Pouzité pipety by mali byt okamZite zlikvidované a nemali by byt
ponechané v dosahu deti.

Osoby s citlivou pokoZzkou alebo zndmou alergiou na veterinarne lieky tohto typu by mali
zaobchadzat’ s veterinarnym liekom opatrne.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Zabranit’ oSetrenym zvieratam kupat’ sa vo vodnych tokoch najmenej dve hodiny po podani
veterinarneho lieku.

DalSie opatrenia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 NeZiaduce ucinky

Macky:
Zriedkavé alopécia v mieste podania®-?
(1 a 10 zvierat/10 000 lietenych zmena srsti v mieste podania®
zvierat): hypersalivacia®
Velmi zriedkavé podrazdenie v mieste podanial*
(< 1 zviera/10 000 lietenych zvierat, neurologické priznaky (vratane zachvatov)®
vratane ojedinelych hlaseni):

Psy:
Zriedkavé zmena srsti v mieste podania’
(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych
zvierat):
Vel'mi zriedkavé neurologické priznaky (vratane zachvatov)®

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hléaseni):

! Normalne vymizne samovolne, ale v niektorych pripadoch sa moZze pouzit' symptomaticka liecba.

2 Mierna a prechodna..

% Lokalne prechodné zlepenie srsti v mieste podania a/alebo vynimoé¢ne vyskyt malého mnozstva
bieleho présku, ktoré obvykle vymizne do 24 hodin po podani a nema vplyv ani na bezpe¢nost’ ani na
ucinnost’ veterinarneho lieku.



* Prechodné a loZiskové.
5 Vratné, ako u inych makrocyklickych lakténov.
¢ Kratkodobd, ak dojde k vyznamnému zlizaniu.

Hlasenie neZiaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné Udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Veterinarny liek sa méze pouzit’ po¢as gravidity a laktacie maciek a psov.

Plodnost’:

Veterinarny liek sa moze pouzit’ pri chovnych mackach a psoch.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Veterinarny liek sa podéava ako jednorazova davka obsahujica miniméalne 6 mg selamektinu/kg.

Ak majt byt veterinarnym liekom lieené subezné infestacie ¢i infekcie pri jednom zvierati, tak ma
byt’ vykonané len jedno podanie odporu¢anej davky 6 mg/kg. Dlzka u¢innosti liecby pre jednotlivé
parazity je uvedena niZSie.

Podavajte podl'a nasledujtcej tabul’ky:

10,1-20,0 kg

Macky Veterinarny liek mg podaného Sila Nominalna
(ka) selamektinu (mg/ml) | velkost’
pipety, (ml)
<25 1 pipeta Chanhold 15 mg pre macky | 15 60 0,25
apsy<25Kkg
26-75 1 pipeta Chanhold 45 mg pre macky | 45 60 0,75
2,6-7,5 kg
7,6 -10,0 | 1 pipeta Chanhold 60 mg pre macky | 60 60 1,0
7,6-10,0 kg
> 10 vhodna 60 vhodné kombiné&cia
kombinacia pipiet pipiet
Psy (kg) Veterinarny liek mg podaného Sila Nominalna
selamektinu (mg/ml) | velkost’
pipety, (ml)
<25 1 pipeta Chanhold 15 mg pre macky | 15 60 0,25
apsy<25Kg
26-50 1 pipeta Chanhold 30 mg pre psy 30 120 0,25
2,6-5,0 kg
5,1- 10,0 1 pipeta Chanhold 60 mg pre psy 60 120 0,5
5,1-10,0 kg
10,1 -20,0 | 1 pipeta Chanhold 120 mg pre psy 120 120 1,0




20,1-40,0 | 1 pipeta Chanhold 240 mg pre psy 240 120 2,0
20,1-40,0 kg
40,1 -60,0 | 1 pipeta Chanhold 360 mg pre psy 360 120 3,0
20,1-40,0 kg
> 60 vhodna vhodna kombinécia
kombinacia pipiet pipiet

Liecba a prevencia infestacie blchami (macky a psy)

Po podani veterinarneho lieku su dospelé blchy na zvierati usmrtené, nie st produkované
zivotaschopné vajicka, larvy (len tie z okolitého prostredia) su tiez usmrtené. To zastavuje reprodukciu
bich, prerusi sa ich vyvojovy cyklus a mbze pomahat kontrolovat’ existujuce zamorenie okolitého
prostredia blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

Na prevenciu infestacii blchami sa ma veterinarny liek podavat’ v mesaénych intervaloch pocas celej
sezony vyskytu bich, zacat’ je potrebné jeden mesiac pred zaciatkom aktivity bich. Znizenim populacie
bich prispieva mesa¢na lie¢ba gravidnych a latujucich zvierat k prevencii infestacie vrhu bichami az
do veku siedmich tyzdiov.

Ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej dermatitidy na blsie uhryznutie sa veterinarny liek ma
podavat’ v mesacnych intervaloch.

Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami (macky a psy)

Veterinarny liek sa mbze podavat’ celoro¢ne alebo aspoti jeden mesiac po prvom kontakte zvierata s
komarmi a nasledne mesacne aZ do konca sezény vyskytu komarov. Posledna davka musi byt’ podana
do jedného mesiaca po poslednom kontakte s komarmi. Ak sa davka vynecha a mesa¢ny interval
medzi davkami je prekroceny, potom okamzité podanie veterinarneho lieku a navrat k mesaénému
podévaniu minimalizuje moznost’ vyvoja dospelych srdcovych ¢ervov. Pri ndhrade iného
veterinarneho lieku na prevenciu srdcovych ¢ervov v ramci preventivneho programu proti srdcovym
cervom, musi byt prva davka veterinarneho lieku podana do jedného mesiaca od poslednej davky
predchadzajuceho lieku.

Liecba infekcii oblymi ¢ervami (macky a psy)

Podat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Liecba infestacie vSenkami (macky a psy)

Podat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Liecba usného svrabu (macky)

Podat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Liecba usného svrabu (psy)

Podat jednu davku veterinarneho licku. Uvol'neny detritus by mal byt’ z vonkajsieho zvukovodu
jemne odstraneny pri kazdom podani. 30 dni po liebe sa odporti¢a d’al$ie veterinarne vySetrenie,
pretoZe niektoré zvierata mozu vyzadovat’ podanie druhej davky veterinarneho lieku.

Liec¢ba infekcii machovcami (macky)

Podat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Liec¢ba sarkoptového svrabu (psy)

Na uplInd eliminaciu zakoziek je potrebné podavat’ jednu davku veterinarneho lieku poc¢as dvoch po
sebe nasledujucich mesiacov.



Spobsob podania:

Vyberte pipetu z ochranného obalu.

DrZte pipetu vo zvislej polohe.

Poklepte na tizku Cast’ pipety, aby obsah zostal v hlavnej ¢asti pipety.

Nasunte spat’ $picku.

Odhrite srst’ zvierat'a v spodnej Casti krku pred lopatkami, az kym nie je viditeI'na koza.
Umiestnite $pi¢ku pipety na kozu a niekol’kokrat stlacte pipetu, aby ste Uplne vyprazdnili jej obsah
priamo na kozu na jednom mieste.

Podajte na kozu v spodnej ¢asti krku pred lopatkami.

Vyhnite sa kontaktu veterinarneho lieku s vaSimi prstami.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Po podani 10-nasobku odporti¢anej davky neboli pozorované ziadne neziaduce G¢inky.

Selamektin bol podany v trojnasobnej odporucanej davke mackam a psom infikovanym dospelymi

srdcovymi ¢ervami a neboli pozorované Ziadne neziaduce u¢inky. Selamektin bol taktiez podany v

trojnasobnej odporucanej davke chovnym mackam, kocirom, sukam a psom, vratane gravidnych a

laktujucich samic doj¢iacich ich vrhy a v patnasobnej odporacanej davke kéliam citlivym na

ivermektin, pri¢om neboli pozorované ziadne neziaduce G¢inky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE



4.1 ATCvet kod: QP54AA05
4.2  Farmakodynamika

Selamektin je semisynteticka zlucenina patriaca do triedy avermektinov. Selamektin paralyzuje
a/alebo usmrcuje Siroké spektrum parazitickych bezstavovcov narusenim vodivosti ich chloridovych
kanélov a spbdsobuje naruSenie normalnej neurotransmisie. To inhibuje elektricku aktivitu nervovych
buniek nematdd a svalovych buniek artropdd a vedie k ich paralyze a/alebo thynu.

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

Ucinnost’ bola taktiez dokazana proti larvam srdcovych &ervov.

4.3 Farmakokinetika

Po nakvapkani na koZu je selamektin absorbovany cez kozu a dosahuje maximalne plazmatické
koncentracie priblizne 1 den po podani pri mackéach a 3 dni po podani pri psoch.

Po absorpcii cez kozu je selamektin distribuovany systémovo a je pomaly eliminovany z plazmy, ¢o sa
prejavuje detekovatenymi plazmatickymi koncentraciami pri psoch a mac¢kach 30 dni po podani
jednorazovej lokalnej davky 6 mg/kg. Predlzena perzistencia a pomala eliminacia selamektinu z
plazmy sa premieta do terminalneho poléasu eliminacie 8 a 11 dni pri mackach respektive pri psoch.
Systémova perzistencia selamektinu v plazme a nepritomnost’ extenzivneho metabolizmu zabezpecuju
uc¢inné koncentracie selamektinu pocas intervalu medzi davkami (30 dni).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

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

Veterinarny liek je k dispozicii v baleniach s tromi pipetami (v3etky sily), Siestimi pipetami (vSetky
sily s vynimkou 15 mg selamektinu) alebo pétnastimi pipetami (iba 15 mg).

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

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov
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Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZe selamektin méze byt nebezpecny pre ryby
a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/19/236/001-016

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17/04/2019

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

<{DD/MM/RRRR}>

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA 111

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

PAPIEROVA KRABICKA, 15 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanhold 15 mg spot-on roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

KaZda pipeta obsahuje:

Selamektin 15 mg

3. VEEKOST BALENIA

3 pipety
15 pipiet

0,25 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Macky a psy vaziace 2,5 kg alebo menej

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Pouzitie na uréené miesto.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/19/236/001 3 pipety
EU/2/19/236/002 15 pipiet

115.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICKA, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg pre psov

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanhold 30 mg spot-on roztok
Chanhold 60 mg spot-on roztok
Chanhold 120 mg spot-on roztok
Chanhold 240 mg spot-on roztok
Chanhold 360 mg spot-on roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda pipeta obsahuje:

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

3. VEDKOST BALENIA

3 pipety
6 pipiet

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

4.  CIECOVE DRUHY

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

5.  INDIKACIE

|6. CESTY PODANIA

Pouzitie na uréené miesto.

7. OCHRANNE LEHOTY
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8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

112.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

115.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICKA, 45 mg, 60 mg pre macky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanhold 45 mg spot-on roztok
Chanhold 60 mg spot-on roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda pipeta obsahuje:

Selamektin 45 mg
Selamektin 60 mg

3. VEEKOST BALENIA

3 pipety
6 pipiet

0,75 ml
1,0 ml

4.  CIECOVE DRUHY

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

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Pouzitie na uréené miesto.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIiM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

|14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/19/236/003 — 3 pipety
EU/2/19/236/004 - 6 pipiet
EU/2/19/236/005 — 3 pipety
EU/2/19/236/006 — 6 pipiet

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

OZNACENIE NA FOLII, 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanhold 15 mg spot-on roztok pre macky a psy
Chanhold 30 mg spot-on roztok pre psy
Chanhold 45 mg spot-on roztok pre macky
Chanhold 60 mg spot-on roztok pre macky
Chanhold 60 mg spot-on roztok pre psy
Chanhold 120 mg spot-on roztok pre psy
Chanhold 240 mg spot-on roztok pre psy
Chanhold 360 mg spot-on roztok pre psy

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanhold

(U

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

|4, DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Chanhold 15 mg spot-on roztok pre mac¢ky a psy < 2,5 kg

Chanhold 30 mg spot-on roztok pre psy 2,6 - 5,0 kg
Chanhold 45 mg spot-on roztok pre mac¢ky 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pre mac¢ky 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pre psy 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg spot-on roztok pre psy 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg spot-on roztok pre psy 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg spot-on roztok pre psy 40,1 — 60,0 kg

2. Zlozenie

U&inné latky:

Chanhold 15 mg pre macky a psy 6 % roztok Selamektin 15 mg
Chanhold 30 mg pre psy 12 % roztok Selamektin 30 mg
Chanhold 45 mg pre macky 6 % roztok Selamektin 45 mg
Chanhold 60 mg pre mac¢ky 6 % roztok Selamektin 60 mg
Chanhold 60 mg pre psy 12 % roztok Selamektin 60 mg
Chanhold 120 mg pre psy 12 % roztok Selamektin 120 mg
Chanhold 240 mg pre psy 12 % roztok Selamektin 240 mg
Chanhold 360 mg pre psy 12 % roztok Selamektin 360 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Butylhydroxytoluén (E321) 0,8 mg/mi

Ciry bezfarebny az ZIty roztok.

3. Ciel’ové druhy

Macky a psy

(U

4. Indik&cie na pouZitie

Macky a psy:

. Liecba a prevencia infestacie blchami sp6sobena Ctenocephalides spp. pocas jedného mesiaca
po jednorazovom podani. Je to spdsobené adulticidnymi, larvicidnymi a ovicidnymi
vlastnostami veterinarneho lieku. Veterinarny lieck ma ovicidny ucinok pocas 3 tyzdnov po
podani. Znizenim populacie bich moze mesaéna lie¢ba gravidnych a laktujucich zvierat pomoct
aj pri prevencii napadnutia blchami pri mlad’atach do veku siedmich tyzdinov. Veterinarny liek
moze byt pouzity ako sticast’ lieCebnej stratégie alergickej dermatitidy na blSie uhryznutie a
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moze vd’aka svojmu ovicidnemu a larvicidnemu G¢inku pomoct’ pri kontrole existujicej
infestacii blchami v prostredi, do ktorého ma zviera pristup.

. Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami Dirofilaria immitis pri mesacnom
podavani.
Veterinarny lick mozno bezpeéne podavat zvieratam infikovanym dospelymi srdcovymi
cervami, avSak v stilade so spravnou veterinarnou praxou sa odporuca, aby vsetky zvierata vo
veku 6 mesiacov alebo starSie Zijuce v krajinach, kde sa vyskytuje prenasac, boli pred zacatim
lieCby veterinarnym liekom testované na pritomnost’ infekcie dospelymi srdcovymi ¢ervami.
Odporuca sa taktiez pravidelné vySetrovanie psov na pritomnost” dospelych §tadii srdcovych
cervov, ako sucast’ preventivnej stratégie proti srdcovym cervom, aj sa veterinarny liek podava
v mesaénych intervaloch. Tento veterinarny liek nie je u¢inny proti dospelym D. immitis.

. Lie¢ba usného svrabu (Otodectes cynotis).

Macky:

o Liec¢ba infestacie vSenkami (Felicola subrostratus)
o Liec¢ba infekcie dospelymi oblymi ¢ervami (Toxocara cati)
o Liec¢ba infekcie dospelymi ¢revnymi machovcami (Ancylostoma tubaeforme)

Psy:

e Liecba infestacie vsenkami (Trichodectes canis)

e Liecba sarkoptového svrabu (spdsobeného Sarcoptes scabiei)

e Liecba infekcie dospelymi ¢revnymi oblymi ¢ervami (Toxocara canis)
5 Kontraindikacie
Nepouzivat pri zvieratdch mladsich ako 6 tyzdiiov. Nepouzivat’ pri mackach, ktoré trpia sucasne
prebiehajucim ochorenim, alebo su oslabené a maju podvéahu (vzhl'adom na velkost a vek).
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Zvierata je mozné kupat’ 2 hodiny po oSetreni bez straty ucinnosti.

Nepodavat’, ked je srst’ zvierata vlhka. Sampoénovanie alebo namécanie zvierat’a dve alebo viac hodin
po podani nezniZzuje u¢innost’ veterinarneho lieku.

Pri liecbe usného svrabu nepodavat’ priamo do zvukovodu.

Je dblezité podavat’ podl'a uvedeného navodu, aby sa minimalizovalo mnozstvo, ktoré si zviera moze
olizat. Ak dojde k vyraznému olizovaniu, moze sa pri mackach vynimocne objavit’ kratkodoba
hypersalivécia.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Tento veterinarny liek sa podava len na povrch koze. Nepodavat perordlne alebo parenteralne.

Osetrené zvierata drzte najmenej 30 minut alebo dovtedy, kym srst’ nevyschne, mimo dosahu ohna a
inych zdrojov vzplanutia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
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Tento veterinarny liek je vysoko horl’avy; uchovavat’ mimo zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohtia
alebo inych zdrojov vznietenia.

Veterinarny liek je drazdivy pre pokozku a oci.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipuldcii s veterindrnym liekom si umyte ruky a pripadné zvysky veterinarneho lieku z pokozky
okamZite umyte mydlom a vodou. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i si o¢i okamzZite vyplachnite
vodou a ihned’ vyhl'adajte lekarku pomoc a ukazte lekarovi pisomnil informéaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Zabrante priamemu kontaktu s oSetrenymi zvieratami dokial’ miesto podania nevyschne. Zabraite
kontaktu deti s oSetrenymi zvieratami najmenej 30 minat po podani alebo dokial’ srst’ nevyschne. V
den oSetrenia nesmu deti manipulovat’ s oSetrenymi zvieratami a zvierata nesmu spat’ so svojimi
majitel'mi, najma s detmi. Pouzité pipety by mali byt okamzite zlikvidované a nemali by byt
ponechané v dosahu deti.

Osoby s citlivou pokoZzkou alebo zndmou alergiou na veterinarne lieky tohto typu by mali
zaobchadzat’ s veterinarnym liekom opatrne.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Zabranit’ oSetrenym zvieratam kiipat’ sa vo vodnych tokoch najmenej dve hodiny po podani
veterinarneho lieku.

Gravidita a laktacia;

Moze sa pouzivat’ pri gravidnych a laktujucich mackéch a psoch.
Plodnost”.
Moze sa pouzivat’ pri chovnych mackéach a psoch.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakeii:

Nie sU zndme.

Predavkovanie:

Po podani 10-nasobku odporuc¢anej davky neboli pozorované ziadne neziaduce uéinky. Selamektin bol
podany v trojnasobnej odporac¢anej davke mackam a psom infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami
a neboli pozorované Ziadne neziaduce u¢inky. Veterinarny liek bol taktiez podany v trojndsobnej
odporucanej davke chovnym mackam, koctirom, sukdm a psom, vratane gravidnych a laktujtcich
samic dojéiacich ich vrhy a v patnasobnej odporti¢anej davke koliam citlivym na ivermektin pricom
neboli pozorované Ziadne neZiaduce Gc¢inky.

7. NeZiaduce ucinky

Macky:
Zriedkavé alopécia v mieste podania®-?
(1 az 10 zvierat/10 000 lietenych zmena srsti v mieste podania®
zvierat): hypersalivacia®
Velmi zriedkavé podrazdenie v mieste podania®*
(< 1 zviera/10 000 liedenych zvierat, neurologické priznaky (vratane zachvatov)®
vratane ojedinelych hlaseni):
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Psy:

Zriedkavé zmena srsti v mieste podania’

(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych

zvierat):

Vel'mi zriedkavé neurologické priznaky (vratane zachvatov)®

(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

! Normalne vymizne samovolne, ale v niektorych pripadoch sa moze pouZit' symptomaticka liecba.

2 Mierna a prechodna..

% Lokalne prechodné zlepenie srsti v mieste podania a/alebo vynimo¢ne vyskyt malého mnoZzstva
bieleho préadku, ktoré obvykle vymizne do 24 hodin po podani a nema vplyv ani na bezpe¢nost’ ani na
ucinnost’ veterinarneho lieku.

* Prechodné a loZiskové.

5 Vratné, ako u inych makrocyklickych lakténov.

¢ Kratkodobd, ak ddjde k vyznamnému zlizaniu.

Hlasenie neZiaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho licku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterindrneho lekara. NeZiaduce téinky moZete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych Udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparéatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk Cast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Pouzitie na uréené miesto.

Veterinrny liek sa podava ako jednorazova davka obsahujdca minimalne 6 mg selamektinu/kg.

Ak maju byt veterinarnym liekom lie¢ené sibezné infestacie ¢i infekcie pri jednom zvierati, tak ma
byt vykonana len jedno podanie odporacanej davky 6 mg/kg. Dlzka G¢innosti lieCby pre jednotlivé
parazity je uvedena niZsie.

Podavajte podl'a nasledujtcej tabul’ky:

Macky Veterinarny liek mg podaného Sila Podavany objem
(kg) selamektinu (mg/ml) | (nominalna
vel’kost’
pipety, ml)
<25 1 pipeta Chanhold 15 mg (0,25 ml) 15 60 0,25
pre macky a psy < 2,5 kg
26-75 1 pipeta Chanhold 45 mg (0,75 ml) 45 60 0,75
pre macky 2,6-7,5 Kg

25



7,6 —10,0 | 1 pipeta Chanhold 60 mg (1,0 ml) pre | 60 60 1,0
macky 7,6-10,0 kg
>10 vhodna 60 vhodna kombinacia
kombinécia pipiet pipiet
Psy (kg) Veterinarny liek mg podaného Sila Podavany objem
selamektinu (mg/ml) | (nominalna
vel’kost’
pipety, ml)
<25 1 pipeta Chanhold 15 mg (0,25 ml) 15 60 0,25
pre macky a psy < 2,5 kg
26-50 1 pipeta Chanhold 30 mg (0,25 ml) 30 120 0,25
pre psy 2,6-5,0 kg
5,1- 10,0 1 pipeta Chanhold 60 mg (0,5 ml) 60 120 0,5
pre psy 5,1-10,0 kg
10,1 -20,0 | 1 pipeta Chanhold 120 mg (1,0 ml) 120 120 1,0
pre psy 10,1-20,0 kg
20,1-40,0 | 1 pipeta Chanhold 240 mg (2,0 ml) 240 120 2,0
pre psy 20,1-40,0 kg
40,1 -60,0 | 1 pipeta Chanhold 360 mg (3,0 ml) 360 120 3,0
pre psy 40,1-60,0 kg
> 60 vhodna 60/120 vhodna kombinécia
kombinécia pipiet pipiet

Liecba a prevencia infestacie blchami (macky a psy)

Po podani veterinarneho lieku su dospelé blchy na zvierati usmrtené, nie st produkované
zivotaschopné vajicka, larvy (len tie z okolitého prostredia) st tiez usmrtené. To zastavuje reprodukciu
bich, prerusi sa ich vyvojovy cyklus a moZe poméhat’ kontrolovat’ existujlice zamorenie okolitého
prostredia blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

Na prevenciu infestacii blchami sa ma veterinarny liek podavat’ v mesaénych intervaloch pocas celej
sezony vyskytu bich, zagat’ je potrebné jeden mesiac pred zagiatkom aktivity bich. Znizenim populacie
bich prispieva mesa¢na lie¢ba gravidnych a latujucich zvierat k prevencii infestacie vrhu blchami az
do veku siedmich tyzdnov.

Ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej dermatitidy na blSie uhryznutie sa veterinarny liek ma
podavat’ v mesacnych intervaloch.

Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami (macky a psy)

Veterinarny liek sa moZze podavat’ celorocne alebo aspon jeden mesiac po prvom kontakte zvierata s
komarmi a nasledne mesacne az do konca sezony vyskytu komarov. Posledna davka musi byt’ podana
do jedného mesiaca po poslednom kontakte s komarmi. Ak sa davka vynecha a mesa¢ny interval
medzi davkami je prekroceny, potom okamzité podanie veterinarneho lieku a navrat k mesa¢nému
podavaniu minimalizuje moznost’ vyvoja dospelych srdcovych cervov. Pri ndhrade iného
veterinarneho lieku na prevenciu srdcovych ¢ervov v rdmci preventivneho programu proti srdcovym
¢ervom, musi byt’ prva davka veterinarneho lieku podana do jedného mesiaca od poslednej davky
predchadzajlceho lieku.

Liec¢ba infekcii oblymi ¢ervami (macky a psy)

Podat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Liecba infestacie vSenkami (macky a psy)
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Podat jednu davku veterinarneho lieku.

Liecba u$ného svrabu (macky)

Podat jednu davku veterinarneho lieku.

Lie¢ba usného svrabu (psy)

Podat jednu davku veterinarneho licku. Uvol'neny detritus by mal byt’ z vonkajSieho zvukovodu
jemne odstraneny pri kazdom podani. 30 dni po liecbe sa odportii¢a d’alsie veterinarne vysetrenie,
pretoZe niektoré zvierata mézu vyzadovat’ podanie druhej davky veterinarneho lieku.

Liec¢ba infekcii machovcami (macky)

Podat jednu davku veterinarneho lieku.

Liecba sarkoptového svrabu (psy)

Na uplnt eliminaciu zakoziek je potrebné podavat’ jednu davku veterinarneho lieku poc¢as dvoch po
sebe nasledujlcich mesiacov.

9. Pokyn o spravnom podani

Spobsob podavania:

Vyberte pipetu z ochranného obalu.

DrZte pipetu vo zvislej polohe.

Poklepte na uzku Cast’ pipety, aby sa obsah zostal v hlavnej Casti pipety.

Nasunte spat’ $picku.

Odhrite srst’ zvierat'a v spodnej Casti krku pred lopatkami, az kym nie je viditel'na koza.
Umiestnite Spicku pipety na kozu a niekol’kokrat stlacte pipetu, aby ste Uplne vyprazdnili jej obsah
priamo na kozu na jednom mieste.

Podajte na koZu na baze krku pred lopatkami.

Vyhnite sa kontaktu veterinarneho lieku s vaSimi prstami.

10. Ochranné lehoty

27



Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku a Skatuli po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze selamektin moze byt nebezpecny pre
ryby alebo iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifiké&cia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia
EU/2/19/236/001-016

Veterinarny liek je k dispozicii v baleniach s tromi pipetami (v3etky sily), Siestimi pipetami (v3etky
sily s vynimkou 15 mg) alebo patnastimi pipetami (iba 15 mg).

3, 6 a 15 pipiet v jednotlivych foliovych vreckach vo vonkajSom obale. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistricii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie SarZe:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Co. Galway,

frsko

Tel: + 353 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland/ Irlande/ lerland

Tél/Tel: +353 91 841788

Peny6smmka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Hpnanaus

Tél/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

Maudgiloa hoidja kohalik esindaja:
AS Dimedium

Roheline 9, Tahtvere,

61410 Tartu, Estonia

Tel: +372 739 0660

Elrada
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Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tél/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft.

Pap Kaéroly u. 4-6
HU-1139 Budapest

Tel.: +36 1 2370603

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: + 353 91 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: + 353 91 841788

Polska



Tomko6g avTITPOCMTOS TOV KATOYOV TNG GOEL0G

KUK AoQopiog:

Neocell E.ILE.

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

Tel: 210 2844333

Espaiia

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

Tel. + 34 93 480 2277

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.l. s.r.l.
Via Emilia, 285

Ozzano dell'Emilia (BO),

Italia

Tel: +39 051791501

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Iphavdia

TnA: + 353 91 841788

Latvija
AS Dimedium Latvija
Ozolu iela 28, Jaunmarupe,

30

Lokalny przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego

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

PL-00-446 Warszawa

Tel: +48 228333177

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Roméania

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: + 353 91 841788

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


mailto:CHCIFRLOPFQualiteProduit@perrigo.com

Marupes novads, LV-2166, Latvia Co. Galway

Tel: +371 67610001 Ireland
Tel: + 353 91 841788

Lietuva

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

Tel: +370 615 64241
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