BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Chanhold 15 mg Spot-on oplesning til katte og hunde < 2,5 kg
Chanhold 30 mg Spot-on oplgsning til hunde 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 45 mg Spot-on oplgsning til katte 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg Spot-on oplgsning til katte 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg Spot-on oplgsning til hunde 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg Spot-on oplgsning til hunde 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg Spot-on oplgsning til hunde 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg Spot-on oplgsning til hunde 40,1 — 60,0 kg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver pipette indeholder:

Aktivt stof:

Chanhold 15 mg til katte og hunde 6% w/v oplgsning Selamectin 15mg
Chanhold 30 mg til hunde 12% wi/v oplgsning Selamectin 30 mg
Chanhold 45 mg til katte 6% wi/v oplgsning Selamectin 45 mg
Chanhold 60 mg til katte 6% wi/v oplgsning Selamectin 60 mg
Chanhold 60 mg til hunde 12% wi/v oplgsning Selamectin 60 mg
Chanhold 120 mg til hunde 12% wi/v oplasning Selamectin 120 mg
Chanhold 240 mg til hunde 12% wi/v oplgsning Selamectin 240 mg
Chanhold 360 mg til hunde 12% wi/v oplgsning Selamectin 360 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammenseetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veteringerlagemidlet

Kvalitativ sammensztning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Butyleret hydroxytoluen (E321) 0.8 mg/ml

Dipropylenglycolmethylether

Isopropylalkohol

Klar farvelgs til gul oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Hunde og katte.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Katte og hunde:

o Behandling og forebyggelse af loppeinfestationer forarsaget af Ctenocephalides spp i en
maned efter en enkelt behandling. Dette er et resultat af produktets draebende virkning pa
voksne lopper, larver og &g. Veterinarleegemidlet draber &g 3 uger efter behandling. P& grund
af reduktion af loppebestanden vil manedlig behandling af dreegtige og diegivende dyr stette
forbyggelse mod loppeangreb hos kuld til de er 7 uger. Veterinarlegemidlet kan indga i
behandling af loppeallergi, og pa grund af dets ovicidale og larvicidale virkning kan det stette
kontrollen af loppestadier i dyrets omgivelser.



o Forebyggelse af hjerteorms betingede sygdomme forarsaget af Dirofilaria ved manedlig
behandling.
Dyr, der er inficeret med voksne hjerteorm, kan uden risiko behandles med
veterinarleegemidlet. Imidlertid anbefales det, i overensstemmelse med god veterinear praksis, at
alle dyr pa 6 maneder og derover, og som lever i lande, hvor vektoren findes, bliver testet for
infektion med voksne hjerteorm fgr behandling med veterinaerleegemidlet indledes. Det
anbefales, at hunde undersgges regelmeaessigt for infektion med voksne hjerteorm som en del af
forebyggelsen mod hjerteorm, selv om veterinarlaegemidlet er blevet givet manedligt.
Veteringerleegemidlet har ingen effekt over for voksne D. immitis.

o Behandling mod gremider (Otodectes cynotis).
Katte:

o Behandling af infestationer med bidende lus (Felicola subrostratus)
o Behandling mod voksne rundorme (Toxocara cati)
o Behandling mod voksne intestinale hageorm (Ancylostoma tubaeforme).

Hunde:

o Behandling af infestationer med bidende lus (Trichodectes canis)
o Behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei).
o Behandling mod voksne stadier af intestinale rundorme (Toxocara canis).

3.3 Kontraindikationer

Dyr yngre end 6 uger ma ikke behandles.

Ma ikke anvendes til katte der lider af anden sygdom, er sveekkede eller undervaegtige (i forhold til
starrelse og alder).

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Dyr ma komme i bad 2 timer efter behandlingen, uden at effekten bliver mindre.

Behandling kan ikke foretages, hvis dyrets pels er vad. Dyret kan vaskes med sebe eller pelsen kan
gennemblgdes mindst to timer efter behandlingen, uden at effekten af produktet forringes.

Ved behandling af gremider ma produktet ikke appliceres direkte i grekanalen.

Det er vigtigt at anvende den anbefalede dosis for at minimere den mangde produkt, som dyret kan
slikke i sig. Kortvarige perioder med forgget salivation kan i sjeldne tilfeelde ses hos katte, der i
lengere tid har slikket pa applikationsstedet.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Veterinarlaegemidlet ma kun appliceres pa huden. Ma ikke gives oralt eller parenteralt.

Undga at behandlede dyr kommer i naerheden af aben ild og andre anteendelseskilder i mindst 30 min.
efter behandling, eller indtil pelsen er tor.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:

Meget brandfarligt — Veterinzrlegemidlet ma ikke udsattes for varme eller komme i neerheden af
aben ild, gnister eller andre anteendelseskilder.



Veterinarleegemidlet er hud- og gjenirriterende.

Rygning, spisning og indtagelse af drikkevarer ma ikke finde sted mens veterinzrlegemidlet
handteres.

Vask hander efter brugen og afvask straks andre hudomrader, som har varet i kontakt med produktet,
med vand og s&be. Hvis praeparatet er kommet i kontakt med gjnene, skal gjnene straks skylles i vand.
Herefter sgges straks laegehjelp, og indlaegssedlen eller etikette bar vises til laeegen.

Undga direkte kontakt med det behandlede dyr fgr det behandlede hudomrade er tart. Pa
behandlingsdagen ma bgrn ikke omgas behandlede dyr og dyrene ma ikke gives lov til at sove
sammen med deres ejere, iser bgrn. Brugte applikatorer skal straks bortskaffes og skal veere
utilgeengelige for barn.

Folk med falsom hud eller kendt allergi over for denne type veterinarleegemidler, bgr handtere dette
produktet med forsigtighed.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Dyr ma ikke ga i vandet i op til to timer efter behandlingen.

Andre forholdsregler:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Katte:

Sjeelden alopeci pa pafaringsstedet!:2
(1til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | harforandringer pa pafaringsstedet3

hypersalivation6

Meget sjelden irritation p& pafaringsstedetl 4
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, neurologiske tegn (herunder kramper)5
herunder enkeltstaende indberetninger):
Hunde:
Sjeelden harforandringer pa pafaringsstedet3

(2 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjeelden neurologiske tegn (herunder kramper)5

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

1 Normalt selvhelende, men symptomatisk behandling kan veare relevant i visse tilfalde.
2 Mild og forbig&ende.

3 Lokal midlertidig sammenklumpning af haret pa paferingsstedet og/eller lejlighedsvis forekomst af
en lille mangde hvidt pulver, som typisk forsvinder inden for 24 timer efter behandlingen og ikke
pavirker veterinarlegemidlets sikkerhed eller virkning.

4 Forbig&ende og fokal.
S Reversibel som med andre makrocykliske lactoner.
6 Kortvarigt, hvis der er betydelig slikning.



Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem . Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning

Draagtighed og laktation:

Veterinarleegemidlet kan bruges til dreegtige og diegivende hunde og katte.

Fertilitet:

Veterinarleegemidlet kan bruges til aviskatte og alvshunde.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

3.9  Administrationsveje og dosering

Veterinzrleegemidlet skal gives som en engangsdosis med mindst 6 mg selamectin/kg legemsvaegt.

Hvis der samtidig forekommer forskellige infestationer eller infektioner hos det samme dyr,
skal der kun behandles med 6 mg selamectin/kg legemsvaegt én gang. Leaengden af
behandlingsperioden for de enkelte parasitter er angivet i skemaet nedenfor.

Behandling skal foretages som anfart nedenfor:

Katte (kg) Produkt mg Styrke | Pipettens
appliceret | (mg/ml) | indhold (ml)
<25 1 pipette af Chanhold 15 mg til katte 15 60 0,25
og hunde <2,5 kg
26-75 1 pipette af Chanhold 45 mg til katte 45 60 0,75
2,6-7.5 kg
7,6-10,0 1 pipette af Chanhold 60 mg til katte 60 60 1,0
7.6-10.0 kg
>10 Pipetter 60 Passende
kombineres kombination af
pipetterne
Hunde Produkt mg Styrke | Pipettens
(kg) appliceret | (mg/ml) | indhold (ml)
<25 1 pipette af Chanhold 15 mg til katte 15 60 0,25
og hunde < 2,5 kg
2,6-50 1 pipette af Chanhold 30 mg til hunde | 30 120 0,25
2.6-5.0 kg
5,1- 10,0 1 pipette af Chanhold 60 mg til hunde | 60 120 0,5
5.1-10.0 kg
10,1 - 20,0 | 1 pipette af Chanhold 120 mg til hunde | 120 120 1,0
10.1-20.0 kg
20,1-40,0 | 1 pipette af Chanhold 240 mg til hunde | 240 120 2,0
20.1-40.0 kg




40,1 -60,0 | 1 pipette af Chanhold 360 mg til hunde | 360 120 3,0

40.1-60.0 kg
> 60 Pipetter 60/120 | Passende
kombineres kombination af
pipetterne

Behandling oqg forebyqggelse af loppeinfestationer (katte og hunde)

Ved behandling med veterinarleegemidlet draebes de voksne lopper pa dyret, produktionen af
levedygtige &g ophgrer og larver (kun fundet i omgivelserne) draebes. Dermed stoppes loppernes
reproduktion og deres livscyklus brydes og det kan stgtte kontrollen med eksisterende loppeangreb i
dyrets omgivelser.

For at forebygge mod lopper gives behandlingen med produktet en gang om maneden i hele
loppesasonen. Farste behandling gives en maned far lopperne bliver aktive. Manedlige behandlinger
af dreegtige og diegivende dyr vil reducere antallet af lopper og dermed hjaelpe med til forebyggelse af
loppeangeb hos kuldet op til 7 ugers alderen.

Hvis produktet anvendes som led i en behandling af loppeallergi, skal det gives en gang om maneden.

Forebyggelse mod hjerteorm (katte og hunde)

Dette veterinarleegemidlet kan anvendes hele aret, eller i det mindste ikke senere end 1 maned efter, at
dyret har veeret udsat for myg, og herefter en gang om maneden i hele myggesasonen. Den sidste
behandling gives inden for en maned efter myggesasonen er slut. | tilflde af at en behandling ikke er
foretaget til tiden, behandles med produktet straks og de manedlige behandlinger genoptages for
derved at minimere risikoen for udvikling af voksne hjerteorm. Hvis behandling med Chanhold
erstatter en behandling med et andet preeparat, skal forste dosis af veterinarlaegemidlet appliceres
senest en maned efter den sidste behandling med det andet praeparat.

Behandling mod spolorm (katte og hunde)

Der gives én behandling med veterinaerleegemidiet.

Behandling mod bidende lus (katte og hunde)

Der gives én behandling med veterinarleegemidlet.

Behandling mod gremider (katte)

Der gives én behandling med veterinarleegemidlet.

Behandling mod gremider (hunde)

Der gives en enkelt behandling med én dosis. Lgs snavs og hudskorper i den ydre gregang bar fjernes
forsigtigt ved behandling. En yderligere dyrleegeundersggelse anbefales 30 dage efter behandlingen,
da nogle dyr kan behgve en behandling til.

Behandling mod hageorm (katte)

Der gives én behandling med veterinarleegemidlet.

Behandling mod sarcoptesskab (hunde)

For helt at eliminere sarcoptes miderne, bar der gives 2 behandlinger med veteringrleegemidlet med en
maneds mellemrum.



Indgivelsesmade

Tag pipetten ud af den beskyttende pakning.

Hold pipetten opret.

Tryk pa den smalle del af pipetten for at sikre, at indholdet forbliver i pipettens cylinder.

Knek spidsen tilbage.

Del dyrets pels i nakken foran skulderbladene, indtil huden er synlig. Placer pipettens spids pa huden
og klem pipetten flere gange for at temme indholdet helt og direkte pa huden pa ét sted

Pafgres huden i nakken foran skulderbladene.

Undga at fa produkten pa fingrene.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der blev ikke observeret nogen ugnskede virkninger efter administration af 10 gange den anbefalede
dosis.

Selamectin har veeret anvendt i doser, der var 3 gange sa hgje som de anbefalede doser til katte og
hunde, der var inficerede med voksne hjerteorm, uden at der blev set bivirkninger. Selamectin har ogsa
vaeret anvendt i doser, der var 3 gange sa hgje, som de anbefalede doser til aviskatte og avishunde af
begge kan, inklusive dragtige og diegivende dyr og i doser, der var 5 gange sa hgje som de anbefalede
doser til ivermectin-falsomme collier, uden at der blev set bivirkninger.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:

QP54AAQ5



4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Selamectin er et semisyntetisk avermectin. Selamectin paralyserer og/eller draeber en lang raeekke
hvirvellgse parasitter ved at interfere med indstremningen af kloridioner i nervecellerne, hvorved den
normale neurotransmission forstyrres. Den elektriske aktivitet i nematodernes nerveceller og i
arthropodernes muskelceller hemmes, hvilket ferer til, at parasitterne paralyseres og/eller dar.
Selamectin draeber voksne lopper, &g og larver. Loppens livscyklus brydes derfor effektivt ved at
draebe voksne lopper (pa dyret), forhindre udklaekning af &g (pa dyret og i dets omgivelser) og draebe
laver (kun i omgivelserne). Rester fra selamectin-behandlede kaledyr draeber loppeaeg og larver, der
ikke tidligere har vaeret udsat for selamectin og saledes kan eksisterende lopprangreb fra dyrets
omgivelser kontrolleres.

Selamectin er ogsa pavist effektivt til at draebe hjerteormens larver.

4.3  Farmakokinetiske oplysninger

Efter spot-on applikation absorberes selamectin fra huden, og den maksimale plasmakoncentration nas
i labet af ca. 1 dag hos katte og ca. 3 dage hos hunde.

Efter absorption fordeles selamectin systemisk i kroppen og elimineres langsomt fra plasma. Efter en
enkel kutan applikation af 6 mg selamectin/kg legemsvagt vil der stadig veere malbare
plasmakoncentrationer hos hunde og katte i ca. 30 dage. De langvarige plasmakoncentrationer og den
langsomme elimination af selamectin fra plasma afspejles i en elimineringshalveringstid pa 8 dage for
katte og 11 dage for hunde. Terapeutiske plasmakoncen-trationer i perioden mellem 2 behandlinger
(30 dage) sikres ved at plasmakoncentrationen af selamectin opretholdes og ved en langsom
metabolisme.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Dette veterinzarleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

5.4  Den indre emballages art og indhold

Veterinarleegemidlet findes i en hvid plastpipette fremstillet af et polypropylen / cyklisk
olefincopolymer / polypropylenlag med et polyethylen / ethylenvinylalkohol / polyethylenlag.

Veterinarlaegemidlet fas i pakninger af tre pipetter (alle styrker), seks pipetter (alle styrker undtagen
15 mg selamectin) eller femten pipetter (kun 15 mg) i individuelle folieposer i den ydre karton.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veteringrlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.



Dette veterinarleegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da Selamectin kan veere farligt for fisk og andre
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinarleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/19/236/001-016

8. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 17/04/2019

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Ingen
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A.ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON, 15 mg

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Chanhold 15 mg Spot-on oplgshing

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver pipette indeholder:

Selamectin 15 mg

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

3 pipetter
15 pipetter

0,25 ml

4. DYREARTER

Hunde og katte som vejer 2,5 kg eller mindre

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Spot-on anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/33aa}

‘ 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for barn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

‘ 14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/19/236/001 3 pipetter
EU/2/19/236/002 15 pipetter

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

14



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg til hunde

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Chanhold 30 mg Spot-on oplgshing
Chanhold 60 mg Spot-on oplgsning
Chanhold 120 mg Spot-on oplgsning
Chanhold 240 mg Spot-on oplgsning
Chanhold 360 mg Spot-on oplgsning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver pipette indeholder:

Selamectin 30 mg
Selamectin 60 mg
Selamectin 120 mg
Selamectin 240 mg
Selamectin 360 mg

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

3 pipetter
6 pipetter

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

| 4. DYREARTER

Hunde som vejer 2,6 - 5,0 kg.
Hunde som vejer 5,1 - 10,0 kg.
Hunde som vejer 10,1- 20,0 kg.
Hunde som vejer 20,1 - 40,0 kg.
Hunde som vejer 40,1 — 60,0 kg.

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Spot-on anvendelse.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
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8. UDL@BSDATO

0000

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BJRN"

Opbevares utilgengeligt for barn.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14, MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15, BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON, 45 mg, 60 mg til katte

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Chanhold 45 mg Spot-on oplgshing
Chanhold 60 mg Spot-on oplgsning

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver pipette indeholder:

Selamectin 45 mg
Selamectin 60 mg

3. PAKNINGSSTORRELSE

3 pipetter
6 pipetter

0,75 ml
1,0 ml

4, DYREARTER

Katte som vejer 2,6 - 7,5 kg.
Katte som vejer 7,6 - 10,0 kg.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Spot-on anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}

‘ 9. SZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"
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Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for barn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/19/236/003 3 pipetter
EU/2/19/236/004 6 pipetter
EU/2/19/236/005 3 pipetter
EU/2/19/236/006 6 pipetter

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Chanhold 15 mg Spot-on oplgsning til katte og hunde
Chanhold 30 mg Spot-on oplgsning til hunde
Chanhold 45 mg Spot-on oplgsning til katte
Chanhold 60 mg Spot-on oplgsning til katte
Chanhold 60 mg Spot-on oplgsning til hunde
Chanhold 120 mg Spot-on oplgsning til hunde
Chanhold 240 mg Spot-on oplgsning til hunde
Chanhold 360 mg Spot-on oplgsning til hunde

2. MZAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

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

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Chanhold «f 7

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

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

| 3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
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B. INDLAGSSEDDEL
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1.

INDLAGSSEDDEL

Veterinarlegemidlets navn

Chanhold 15 mg Spot-on oplesning til katte og hunde < 2,5 kg
Chanhold 30 mg Spot-on oplgsning til hunde 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 45 mg Spot-on oplgsning til katte 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg Spot-on oplgsning til katte 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg Spot-on oplgsning til hunde 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg Spot-on oplgsning til hunde 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg Spot-on oplgsning til hunde 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg Spot-on oplgsning til hunde 40,1 — 60,0 kg

2. Sammenseatning

Chanhold 15 mg til katte og hunde 6% w/v oplgsning Selamectin 15 mg
Chanhold 30 mg til hunde 12% wiv oplgsning Selamectin 30 mg
Chanhold 45 mg til katte 6% w/v oplgsning Selamectin 45 mg
Chanhold 60 mg til katte 6% wi/v oplgsning Selamectin 60 mg
Chanhold 60 mg til hunde 12% wi/v oplgsning Selamectin 60 mg
Chanhold 120 mg til hunde 12% wi/v oplgsning Selamectin 120 mg
Chanhold 240 mg til hunde 12% wi/v oplgsning Selamectin 240 mg
Chanhold 360 mg til hunde 12% wiv oplgsning Selamectin 360 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer
0g andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veteringrlaegemidlet

Butyleret hydroxytoluen (E321) 0,8 mg/ml

Klar farvelgs til gul oplgsning.

3.

Dyrearter

Katte og hunde ‘ ! E

4.

Indikationer

Katte og hunde:

Behandling og forebyggelse af loppeinfestationer forarsaget af Ctenocephalides spp i en
maned efter en enkelt behandling. Dette er et resultat af produktets draeebende virkning pa
voksne lopper, larver og &g. Produktet dreeber a&g 3 uger efter behandling. Pa grund af
reduktion af loppebestanden vil manedlig behandling af draegtige og diegivende dyr forbygge
lopper hos kuldet op til 7 ugers alderen. Produktet kan indgd i behandling af loppeallergi, og pa
grund af dets draebende virkning pa &g og larver statter det kontrollen med loppeangreb i dyrets
omgivelser.

Forebyggelse af hjerteormsbetingede sygdomme forarsaget af Dirofilaria immitis ved
manedlige behandlinger.

Dyr, der er inficeret med voksne hjerteorm, kan uden risiko behandles med produktet. Imidlertid
anbefales det, i overensstemmelse med god veterinar praksis, at alle dyr pa 6 maneder og
derover, og som lever i lande, hvor mellemveerten findes, bliver testet for infektion med voksne
hjerteorm far behandling med produktet indledes. Det anbefales, at hunde undersgges
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regelmaessigt for infektion med voksne hjerteorm som en del af forebyggelsen mod hjerteorm,
selv om produktet er blevet givet manedligt. Dette produkt har ingen effekt over for voksne D.
immitis.

o Behandling mod gremider (Otodectes cynotis).

Katte:

o Behandling mod bidende lus (Felicola subrostratus)

o Behandling mod voksne spolorm (Toxocara cati)

o Behandling mod voksne hageorm (Ancylostoma tubaeforme).

Hunde:

o Behandling mod bidende lus (Trichodectes canis)

. Behandling mod sarkoptesskab (forarsaget af Sarcoptes scabiei).
. Behandling mod voksne spolorm (Toxocara canis).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr yngre end 6 uger.

Ma ikke anvendes til katte der lider af anden sygdom, er svaekkede eller undervagtige (for starrelse og
alder).

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Dyr ma komme i bad 2 timer efter behandlingen, uden at effekten bliver mindre.

Behandling kan ikke foretages, hvis dyrets pels er vad.

Dyret kan vaskes med sa&be eller pelsen kan gennemblgdes mindst to timer efter behandlingen, uden at
effekten af produktet forringes.

Ved behandling af gremider ma produktet ikke indfares i grekanalen.

Det er vigtigt at anvende den anbefalede dosis for at minimere den mangde produkt, som dyret kan
slikke i sig. Kortvarige perioder med forgget salivation kan i sjeeldne tilfeelde ses hos katte, der i
leengere tid har slikket pa applikationsstedet.

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som lsegemidlet er beregnet til:

Produktet ma kun paferes huden. Det ma ikke gives i munden eller indspragjtes.

Hold behandlede dyr vek fra ild og andre anteendelseskilder i mindst 30 minutter eller indtil pelsen er
tar.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Meget brandfarligt — Produktet ma ikke udsettes for varme eller komme i naerheden af aben ild,
gnister eller andre antaendelseskilder.

Produktet er hud- og gjenirriterende. Rygning, spisning og indtagelse af drikkevarer ma ikke finde sted
mens praeparatet handteres.

Vask hander efter brugen og afvask straks andre hudomrader, der har veret i kontakt med produktet,

med vand og seebe. Hvis produktet er kommet i kontakt med gjnene, skal gjnene straks skylles med
vand. Herefter sgges straks legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.
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Undga direkte kontakt med det behandlede dyr fgr det behandlede hudomréde er tart. Pa
behandlingsdagen ma bgrn ikke omgas behandlede dyr og dyrene ma ikke gives lov til at sove
sammen med deres ejere, iseer barn. Brugte applikatorer skal straks bortskaffes og skal veere
utilgeengelige for barn.

Folk med falsom hud eller kendt allergi over for denne type praeparater, bar handtere dette produktet
med forsigtighed.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Dyr ma ikke ga i vandet i op til to timer efter behandlingen.

Draagtighed og laktation:

Kan bruges til dreegtige og diegivende hunde og katte.
Fertilitet:

Kan bruges til aviskatte og avishunde.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ingen kendte.
Overdosis:

Der blev ikke observeret nogen ugnskede virkninger efter administration af 10 gange den anbefalede
dosis. Selamectin har vaeret anvendt i doser, der var 3 gange sa hgje, som de anbefalede doser til katte
0g hunde, der var inficerede med voksne hjerteorm, uden at ugnskede virkninger blev iagttaget.
Selamactin har ogsa vaeret anvendt i doser, der var 3 gange sa hgje, som de anbefalede doser, til
avlskatte og avishunde af begge kan, inklusive dreegtige og diegivende dyr og i doser, der var 5 gange
sa hgje som de anbefalede doser til ivermectin-falsomme collier, uden at der blev set ugnskede
virkninger.

7. Bivirkninger

Katte:

Sjeelden alopeci pa pafaringsstedet!:2
(1til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | harforandringer pa pafaringsstedet3
hypersalivation6

Meget sjelden irritation pa paferingsstedetl:4

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, neurologiske tegn (herunder kramper)5
herunder enkeltstaende indberetninger):

Hunde:

Sjeelden hérforandringer pa paferingsstedet3
(1 til 20 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjeelden neurologiske tegn (herunder kramper)5

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):
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1 Normalt selvhelende, men symptomatisk behandling kan veare relevant i visse tilfalde.
2 Mild og forbig&ende.

3 Lokal midlertidig sammenklumpning af haret pa paferingsstedet og/eller lejlighedsvis forekomst af
en lille mangde hvidt pulver, som typisk forsvinder inden for 24 timer efter behandlingen og ikke
pavirker veterinerlegemidlets sikkerhed eller virkning.

4 Forbigaende og fokal.
S Reversibel som med andre makrocykliske lactoner.
6 Kortvarigt, hvis der er betydelig slikning.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du

kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller den lokale
repreesentant ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Spot-on anvendelse.

Produktet skal gives som en engangsdosis med mindst 6 mg selamectin/kg legemsvaegt. Hvis der
samtidig forekommer forskellige infestationer eller infektioner hos det samme dyr, skal der kun

behandles med 6 mg selamectin/kg legemsveegt én gang. Leengden af behandlingsperioden for de
enkelte parasitter er angivet i skemaet nedenfor.

Behandling skal foretages som anfgrt nedenfor:

Katte (kg) | Produkte mg Styrke | Pipettens
appliceret | (mg/ml) | indhold (ml)
<25 1 pipette af Chanhold 15 mg til katte 15 60 0,25
og hunde < 2,5 kg
26-75 1 pipette af Chanhold 45 mg til katte 45 60 0,75
2,6-7.5 kg
7,6-10,0 1 pipette af Chanhold 60 mg til katte 60 60 1,0
7.6-10.0 kg
>10 Pipetter 60 Passende
kombineres kombination af
pipetterne
Hunde Produkt mg Styrke | Pipettens
(kg) appliceret | (mg/ml) | indhold (ml)
<25 1 pipette af Chanhold 15 mg til katte 15 60 0,25
og hunde < 2,5 kg
2,6-50 1 pipette af Chanhold 30 mg til hunde | 30 120 0,25
2.6-5.0 kg
5,1- 10,0 1 pipette af Chanhold 60 mg til hunde | 60 120 0,5
5.1-10.0 kg
10,1 - 20,0 | 1 pipette af Chanhold 120 mg til hunde | 120 120 1,0
10.1-20.0 kg
20,1-40,0 | 1 pipette af Chanhold 240 mg til hunde | 240 120 2,0
20.1-40.0 kg
40,1 -60,0 | 1 pipette af Chanhold 360 mg til hunde | 360 120 3,0
40.1-60.0 kg
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> 60 Pipetter 60/120 | Passende
kombineres kombination af
pipetterne

Behandling og forebyggelse af lopper (katte og hunde)

Ved behandling med veterinarlegemidlet draebes de voksne lopper pa dyret, produktionen af
levedygtige &g ophgrer og larver (kun fundet i omgivelserne) draebes. Dermed stoppes loppernes
reproduktion og deres livscyklus brydes og det kan statte kontrollen af loppestadier i dyrets
omgivelser.

For at forebygge angreb med lopper, skal behandling af dyret med veterinarleegemidlet foretages en
gang om maneden i hele loppesasonen Man starter behandlingen en maned far lopperne bliver aktive.
Det sikrer, at lopper pa dyret og i dets omgivelser draebes, at der ikke produceres levedygtige ag fra
disse lopper, og at larver (der befinder sig i omgivelserne) draebes. Dermed brydes loppernes
livscyklus, og loppeangreb forebygges.

Det er en del behandling mod loppeallergi, at der skal behandles med veterinearlegemidlet med
manedlige intervaller.

Forebyggelse mod hjerteorm (katte og hunde)

For at forebygge mod hjerteorm kan det veere ngdvendigt at behandle med dette veterinarleegemiddel
hele aret eller i det mindste ikke senere end 1 maned efter, at dyret har veret udsat for myg, og
herefter en gang om maneden i hele myggesasonen. Den sidste behandling foretages inden for en
maned efter myggesasonen er slut. Hvis en behandling ikke er foretaget til tiden, behandles straks og
de manedlige behandlinger genoptages for derved at minimere risikoen for udvikling af voksne
hjerteorm.

Hvis behandling med dette veterinarleegemiddel erstatter en behandling med et andet preeparat, skal
forste dosis af veterinzrleegemidlet pafares senest en maned efter den sidste behandling med det andet
preeparat.

Behandling mod spolorm (katte og hunde)

Der behandles én gang med veterinarlaegemidlet.

Behandling mod bidende lus (katte og hunde)

Der behandles én gang med veterinarlaegemidlet.

Behandling mod gremider (katte)

Der behandles én gang med veterinarlaegemidlet.

Behandling mod gremider (hunde)

Der behandles én gang med veterinarleegemidlet. Las snavs og hudskorper i den ydre gregang bar
fjernes forsigtigt ved behandling. En yderligere dyrleegeundersggelse anbefales 30 dage efter
behandlingen, da nogle dyr kan behgve en ekstra behandling.

Behandling mod hageorm (katte)

Der behandles én gang med veterinarleegemidlet.

Behandling mod sarcoptesskab (hunde)
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For helt at eliminere sarcoptes miderne, bgr der gives 2 behandlinger med veterinarlegemidlet med en
maneds mellemrum.

9. Oplysninger om korrekt administration

Indgivelsesmade:

Tag pipetten ud af den beskyttende pakning.

Hold pipetten opret.

Tryk pa den smalle del af pipetten for at sikre, at indholdet forbliver i pipettens cylinder.

Knek spidsen tilbage.

Del dyrets pels i nakken foran skulderbladene, indtil huden er synlig.

Placer pipettens spids pa huden og klem pipetten flere gange for at temme indholdet helt og direkte pa
huden pa ét sted

Pafares huden i nakken foran skulderbladene.

Undga at fa produkten pa fingrene.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bgrn

Dette veterinarleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten, asken efter EXP.
Udlgbsdatoen henviser til den sidste dag i den pageeldende maned.

12.  Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da selamectin kan veere farligt for fisk og andre

vandorganismer.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzrlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Kilassificering af veterinearlaegemidler
Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/19/236/001-016

Veterinarlegemidlet fas i pakninger af tre pipetter (alle styrker), seks pipetter (alle styrker undtagen
15 mg) eller femten pipetter (kun 15 mg).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste @ndring af indleegssedlen
{DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: + 353 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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: + 35391 841788

Eesti

Midgiloa hoidja kohalik esindaja:
AS Dimedium

Roheline 9, Tahtvere,

61410 Tartu, Estonia

Tel: +372 739 0660

EA\rada

Tomkog avTITPOGOTOS TOL KATOYOL TG GO0
KuKAoQopiog:

Neocell E.ILE.

100 yAu. E6vucig Odo0 ABnvov- Aapiog

14452 Metopopemwon, Adnva,

Tel: 210 2844333

Espaiia
Fatro Ibérica S.L.
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Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tél/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kift.

Pap Karoly 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: + 35391 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Lokalny przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego

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

PL-00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.



Constitucion 1, P.B. 3 Loughrea

08960 Sant Just Desvern Co. Galway
(Barcelona) Esparia 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.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,
Marupes novads, LV-2166, Latvia
Tel: +371 67610001

Lietuva

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

Tel: +370 615 64241

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: + 353 91 841788

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel.
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