ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanhold 15 mg solugéo para ungéo punctiforme para cées e gatos < 2,5 kg
Chanhold 30 mg solucéo para ungéo punctiforme para cées 2,6-5,0 kg
Chanhold 45 mg solu¢do para unc¢éo punctiforme para gatos 2,6-7,5 kg
Chanhold 60 mg solucéo para ungdo punctiforme para gatos 7,6-10,0 kg
Chanhold 60 mg solucéo para ungéo punctiforme para cées 5,1-10,0 kg
Chanhold 120 mg solucéo para un¢éo punctiforme para cées 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg solucédo para un¢éo punctiforme para cées 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg solucéo para uncdo punctiforme para cées 40,1-60,0 kg

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada pipeta contém:

Substancia(s) ativa(s):

Chanhold 15 mg solucéo para cées e gatos solugéo a 6% p/v selamectina 15 mg
Chanhold 30 mg solucéo para cées solucéo a 12% p/v selamectina 30 mg
Chanhold 45 mg solucéo para gatos solucéo a 6% p/v selamectina 45 mg
Chanhold 60 mg solucéo para gatos solugéo a 6% p/v selamectina 60 mg
Chanhold 60 mg solucéo para cées solucéo a 12% p/v selamectina 60 mg
Chanhold 120 mg solucéo para caes solucéo a 12% p/v selamectina 120 mg
Chanhold 240 mg solucdo para céaes solugdo a 12% p/v selamectina 240 mg
Chanhold 360 mg solucéo para caes solucédo a 12% p/v selamectina 360 mg
Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Hidroxitolueno butilado (E321) 0,8 mg/mi

Eter metilico de dipropilenoglicol

Alcool isopropilico

Ssolucdo transparente incolor a amarela.
3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cées e Gatos.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Cées e gatos:

o Tratamento e prevencgdo de infestacfes de pulgas causadas por Ctenocephalides spp. durante
um més apds uma aplicacao Unica. Isto em resultado da atividade adulticida, larvicida e ovicida
do medicamento. O medicamento veterinario é ovicida durante trés semanas apds a
administracdo. Devido a reducdo da populagdo de pulgas, o tratamento mensal das fémeas
gestantes e a amamentar ird também ajudar na prevencao das infestagdes por pulgas nas
ninhadas até as sete semanas de idade. O medicamento veterinario pode ser usado como parte de
uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica provocada por picada de pulgas e devido a
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sua acao ovicida e larvicida pode ajudar no controlo de infestacdes por pulgas existentes no
meio ambiente a que o animal tem acesso.

o Prevencéo da dirofilariose causada por Dirofilaria immitis, em aplicagdo mensal. O
medicamento veterinario pode ser administrado com seguranca a animais infetados com
dirofilérias adultas, no entanto, recomenda-se, de acordo com as boas préaticas veterinarias, que
todos os animais com 6 ou mais meses de idade, vivendo em paises em que existe 0 vetor, sejam
sujeitos a analise quanto a existéncia de infecdes por dirofilaria adulta antes de se iniciar o
tratamento com o medicamento veterinério. E também recomendado que no &mbito de um
programa completo de prevencao da dirofilariose, ainda que 0 medicamento veterinario seja
aplicado mensalmente, os cdes devam ser sujeitos a analise periddica quanto a existéncia de
infecBes por dirofilarias adultas. Este medicamento veterinario ndo é eficaz contra D. immitis
adulta.

o Tratamento da acariase auricular (Otodectes cynotis).
Gatos:

o Tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores (Felicola subrostratus).
o Tratamento de infecdo por ascarideos adultos (Toxocara cati).
o Tratamento de infecdo por ancilostomideos intestinais adultos (Ancylostoma tubaeforme).

Caes:

o Tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis).
o Tratamento da sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabiei).
o Tratamento de infeccdo por ascarideos intestinais adultos (Toxocara canis).

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais com menos de 6 semanas de idade.

N&o administrar a gatos que padecam de doenga concomitante ou estejam debilitados e com peso
inferior ao habitual (para o tamanho e a idade).

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

Os animais podem tomar banho 2 horas apds o tratamento sem que haja perda de eficacia do
medicamento veterinario.

N&o aplicar quando o pelo do animal estiver molhado. Contudo, lavar com champd ou molhar o
animal decorridas 2 horas ou mais apés o tratamento ndo reduzira a eficacia do medicamento
veterinario.

No tratamento da acariase auricular, ndo aplicar directamente no canal auditivo.

E importante administrar a dose indicada para minimizar a quantidade que o animal possa lamber. Nos
gatos pode ocasionalmente ser observado um breve periodo de hipersalivacao, se for lambida uma
quantidade significativa de medicamento veterinario.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacado

Precauc0es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario sé pode ser aplicado na superficie da pele. N&o administrar por via oral
Ou parenteérica.

Manter os animais tratados afastados de chamas ou de quaisquer fontes de ignigéo, durante pelo
menos 30 minutos ou até que o pelo esteja seco.



Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario é muito inflamavel; manter afastado do calor, faiscas, chamas vivas ou
fontes de ignicdo.

O medicamento veterinario € irritante para a pele e os olhos.
Nao fumar, comer ou beber durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as méos ap6s administracéo e lavar imediatamente com agua e sabdo de modo a eliminar
qualquer porcéo de medicamento veterinario que entre em contacto com a pele. Se ocorrer uma
exposicao ocular acidental, lavar imediatamente os olhos com agua e dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto direto com os animais tratados até que o local de aplicacdo esteja seco. No dia da
administracdo, as criangas ndo devem mexer nos animais tratados e nao se deve deixar os animais
dormir com os donos, especialmente com criangas. Os aplicadores usados devem ser eliminados
imediatamente e ndo ficarem a vista ou ao alcance de criancas.

As pessoas com hipersensibilidade cutanea ou alergia conhecida a este tipo de medicamentos
veterinarios devem administrar o medicamento veterinario com precaucéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o permitir que os animais tratados se banhem em cursos de dgua até que tenham decorrido pelo
menos duas horas apds a administracdo do tratamento.

Outras precaucdes

N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Raros Alopecia no local de aplicagéo*?
(1 a 10 animais / 10 000 animais Alteraces do pelo no local de aplicacédo®
tratados): Hipersalivagéo®
Muito raros Irritacdo no local de aplicacdo!*
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Sinais neuroldgicos (incluindo convulsdes)®
incluindo notificacdes isoladas):

Cées:

Raros Alteracdes do pelo no local de aplicagéo®

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Muito raros Sinais neurolégicos (incluindo convulsdes)®

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

INormalmente autolimitado, mas a terapéutica sintomatica pode ser aplicada em algumas
circunstancias.



2_igeiro e transitorio.

$Aglomeracéo local e temporaria do pelo no local de aplicacdo e/ou aparecimento ocasional de uma
pequena quantidade de pé branco, que geralmente desaparece dentro de 24 horas ap6s a administracdo
do tratamento e ndo afeta nem a seguranca nem a eficacia do medicamento veterinario.

“Transitorio e localizado.

SReversivel, tal como com outras lactonas macrociclicas.

®De forma breve, caso haja lambedura significativa.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizac¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente atraves do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacao:

O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacéo e a lactacdo de gatos e caes.
Fertilidade:

O medicamento veterinario pode ser administrado a gatos e cdes reprodutores.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo por ungdo punctiforme.

O medicamento veterinario deve ser administrado em dose Unica que liberte pelo menos 6 mg de
selamectina por kg. Dever-se-a efetuar uma s6 administracdo na dose recomendada de 6 mg/kg ainda
gue, em qualquer momento, no mesmo animal haja necessidade de tratar com 0 medicamento
veterinario infecdes ou infestagcdes concomitantes. O periodo de tratamento apropriado relativamente a

cada parasita € especificado seguidamente.

Administrar de acordo com a tabela seguinte:

Gatos (kg) Medicamento veterinario mg de Dosagem | Contetdo nominal
selamectina (mg/ml) | da pipeta (ml)
administrados

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

cdes e gatos < 2,5 kg

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

gatos 2,6-7.5 kg

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

gatos 7,6-10,0 kg

>10 Combinacéo 60 Combinacéo
apropriada de apropriada de pipetas
pipetas

Cées (ko) Medicamento veterinario mg de Dosagem | Contetdo nominal
selamectina (mg/ml) | da pipeta (ml)
administrados




<25 1 pipeta de Chanhold 15 mg para 15 60 0,25
cées e gatos < 2,5 kg
2,6-5,0 1 pipeta de Chanhold 30 mg para 30 120 0,25
cdes 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipeta de Chanhold 60 mg para 60 120 0,5
cdes 5,1-10,0 kg
10,1 - 20,0 1 pipeta de Chanhold 120 mg para | 120 120 1,0
cdes 10,1-20,0 kg
20,1 -40,0 1 pipeta de Chanhold 240 mg para | 240 120 2,0
cdes 20,1-40,0 kg
40,1-60,0 1 pipeta de Chanhold 360 mg para | 360 120 3,0
cdes 40,1-60,0 kg
> 60 Combinagéo 60/120 Combinagéo
apropriada de apropriada de pipetas
pipetas

Tratamento e prevencdo de pulgas (gatos e cdes)

Apbs aplicacdo do medicamento veterinario, as pulgas adultas no animal sdo mortas, ndo se produzem
0Vvos Viaveis e as larvas (presentes apenas no meio ambiente) sdo também mortas. Isto para a
reproducdo das pulgas, quebra o seu ciclo de vida e pode ajudar no controlo de infestacdes por pulgas
existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso.

Para prevencao das infestacdes por pulgas, 0 medicamento veterinario devera ser administrado a
intervalos mensais durante a época das pulgas, iniciando-se a sua administragdo um més antes das
pulgas se tornarem ativas. Devido a reducdo da populacéo de pulgas, o tratamento mensal das fémeas
gestantes e a amamentar ird ajudar a prevenir as infestagdes por pulgas nas ninhadas até as sete
semanas de idade.

Como parte de uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica causada por picada de pulgas o
medicamento veterinario deve ser usado a intervalos mensais.

Prevencdo da dirofilariose (gatos e cdes)

O medicamento veterinario pode ser administrado durante todo o ano, ou até um més apos a primeira
exposicdo do animal a mosquitos e todos 0s meses seguintes até ao fim da época dos mosquitos. A
altima aplicacéo deve ser efectuada no periodo de um més apds a Gltima exposi¢do aos mosquitos. Em
caso de esquecimento de uma dose e de ser excedido o intervalo de um més entre as aplicagdes, a
administracdo imediata do medicamento veterinario e o recomeco da administragdo mensal
minimizardo a oportunidade do desenvolvimento de dirofilarias. Quando aplicado para substituir um
outro medicamento preventivo de dirofilariose num programa de prevencao, a primeira aplicacdo do
medicamento veterinario deve ser efetuada no periodo de um més a partir da Gltima dose da medicacao
anterior.

Tratamento de infecdes por ascarideos (gatos e cdes)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento contra piolhos mastigadores (gatos e caes)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da acariase auricular (gatos)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da acariase auricular (cdes)




Deve ser administrada uma unica dose do medicamento veterinario. Em cada tratamento, o canal
auditivo deve ser cuidadosamente limpo. Recomenda-se uma consulta médico-veterinéria 30 dias apds
o0 tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de uma segunda aplicacéo.

Tratamento de infecdes por ancilostomideos (gatos)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da sarna sarcéptica (cdes)

Para completa eliminacdo dos acaros, devera ser administrada uma dose do medicamento veterinario,
em dois meses consecutivos.

Modo de administracao:

Retirar a pipeta de medicamento veterinério da embalagem protetora.

Segurar a pipeta na vertical.

Tocar na parte estreita da pipeta para garantir que o contetdo permanega dentro do corpo principal da
pipeta.

Recuar a ponta.

Separar a pelagem do animal na parte de tras do animal na base do pescoco, na frente das omoplatas,
até que a pele esteja visivel.

Colocar a ponta da pipeta na pele e apertar a pipeta varias vezes para esvaziar seu contetdo
completamente e diretamente sobre a pele em um ponto.

Aplicar na pele, na base do pescoco, a frente das escapulas.

Evitar qualquer contacto entre o medicamento veterinario e os dedos.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Né&o foram observados efeitos indesejaveis apos a administragdo de 10 vezes a dose recomendada.

A selamectina foi administrada em doses 3 vezes superiores a dose recomendada em gatos e caes
infetados com dirofilérias adultas, ndo tendo sido observados quaisquer efeitos indesejaveis. A
selamectina foi também administrada em doses 3 vezes superiores a dose recomendada em gatos e
cdes machos e fémeas reprodutores, incluindo fémeas gestantes e lactantes, e em doses 5 vezes



superiores a dose recomendada em Collies sensiveis a ivermectina, ndo tendo sido observados
quaisquer efeitos indesejaveis.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCuvet:

QP54AA05

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A selamectina é um composto semi-sintético da classe das avermectinas. A selamectina paralisa e/ou
mata uma ampla gama de parasitas invertebrados interferindo com a condutividade dos canais dos i0es
cloro causando a interrupgdo da neurotransmissdo normal. Isto inibe a actividade eléctrica das células
nervosas nos nematodes e das células musculares nos artrépodes levando a sua paralisia e/ou morte.

A selamectina tem actividade ovicida, larvicida e adulticida contra pulgas. Assim, quebra eficazmente
o ciclo de vida das pulgas, matando as formas adultas (no animal), prevenindo a ecloséo dos ovos (no
animal e no seu meio ambiente) e, matando as formas larvares (apenas no ambiente). Os restos do
medicamento veterinario que ficam no pelo dos animais tratados com selamectina matam os ovos de
pulga e as larvas que ndo foram diretamente expostas a selamectina e assim podem ajudar no controlo
das infestacdes existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso.

Também tem sido demonstrada actividade sobre as microfilarias.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apdbs administracdo topica, a selamectina é absorvida pela pele atingindo a concentracdo plasmatica
méaxima, aproximadamente 1 e 3 dias ap6s a aplicacdo, respectivamente em gatos e caes.

Apos a absorgdo pela pele, a selamectina distribui-se sistemicamente e é lentamente eliminada do
plasma apresentando, em cdes e gatos, concentracdes plasmaticas detetaveis 30 dias apds aplicacdo
topica unica de 6 mg/kg. A prolongada persisténcia plasmatica e eliminagao lenta da selamectina
reflectem-se nos valores da semi-vida de eliminacdo de 8 e 11 dias em gatos e cdes, respectivamente.
A persisténcia sistémica da selamectina no plasma e a auséncia de um metabolismo extenso, permitem
manter concentracOes eficazes de selamectina durante o intervalo de tempo entre aplicacdes (30 dias).
5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Néo aplicavel.

5.2 Prazo de validade



Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3  Precaugdes especiais de conservacgéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é apresentado numa pipeta de plastico branca formada por uma camada de
polipropileno / copolimero de olefina ciclico / polipropileno com uma camada de polietileno / etileno-
alcool vinilico / polietileno.

O medicamento veterinario esta disponivel em embalagens de trés pipetas (todas as dosagens), seis
pipetas (todas as dosagens, exceto 15 mg) ou quinze pipetas (apenas 15 mg) em saquetas de aluminio
individuais dentro de uma embalagem exterior.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque a selamectina pode ser
perigosa para 0S peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminac¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/19/236/001-016

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 17/04/2019

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/MM/AAAA}
10. CLASSIFICA(;AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nenhum
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA, 15mg

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanhold 15 mg solucéo para ungéo punctiforme

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada pipeta contém:

Selamectina 15 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3 pipetas
15 pipetas

0,25 ml

4, ESPECIES-ALVO

Gatos e cdes com peso igual ou inferior a 2,5 kg.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragéo por ungdo punctiforme.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9.  PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MENGAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12.  MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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

| 15. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg para cées

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanhold 30 mg solucéo para ungéo punctiforme
Chanhold 60 mg solucéo para ungdo punctiforme
Chanhold 120 mg solucéo para uncao punctiforme
Chanhold 240 mg solucéo para ungdo punctiforme
Chanhold 360 mg solucéo para ungdo punctiforme

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada pipeta contém:

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

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3 pipetas
6 pipetas

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

4, ESPECIES-ALVO

Cées com peso 2,6- 5,0 kg.
Cées com peso 5,1-10,0 kg.
Cées com peso 10,1-20,0 kg.
Caes com peso 20,1-40,0 kg.
Caes com peso 40,1-60,0 kg.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo por ungdo punctiforme.
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‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"'

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11.  MENGCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO

‘ 12.  MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14.  NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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

| 15,  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA, 45 mg, 60 mg para gatos

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanhold 45 mg solucéo para ungéo punctiforme
Chanhold 60 mg solucéo para ungdo punctiforme

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada pipeta contém:

Selamectina 45 mg
Selamectina 60 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3 pipetas
6 pipetas

0,75 ml
1,0 ml

4. ESPECIES-ALVO

Cées com gatos 2,6- 7,5 kg.
Caes com gatos 7,6-10,0 kg.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo por uncdo punctiforme.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11.  MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

‘ 12.  MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

15. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FOLHA DE SACHET, 15 mg,30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanhold 15 mg solucéo para ungédo punctiforme para cées e gatos
Chanhold 30 mg solucéo para ungéo punctiforme para cées
Chanhold 45 mg solugéo para ungdo punctiforme para gatos
Chanhold 60 mg solucédo para uncdo punctiforme para gatos
Chanhold 60 mg solucéo para uncéo punctiforme para cées
Chanhold 120 mg solugdo para uncao punctiforme para cdes
Chanhold 240 mg solucéo para uncao punctiforme para cdes
Chanhold 360 mg solucéo para uncao punctiforme para cdes

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanhold W7t

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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1.

FOLHETO INFORMATIVO

Nome do medicamento veterinario

Chanhold 15 mg solu¢do para ungdo punctiforme para cées e gatos < 2,5 kg
Chanhold 30 mg solucéo para ungéo punctiforme para cées 2,6-5,0 kg
Chanhold 45 mg solu¢do para unc¢éo punctiforme para gatos 2,6-7,5 kg
Chanhold 60 mg solu¢éo para ungdo punctiforme para gatos 7,6-10,0 kg
Chanhold 60 mg solucéo para ungéo punctiforme para cées 5,1-10,0 kg
Chanhold 120 mg solucéo para uncdo punctiforme para cées 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg solucéao para un¢éo punctiforme para cées 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg solucéo para uncdo punctiforme para cées 40,1-60,0 kg

2.

Composicao

Substancia(s) ativa(s):

Chanhold 15 mg solucéo para cées e gatos solucgdo a 6% p/v selamectina 15 mg
Chanhold 30 mg solucéo para cées solugdo a 12% p/v selamectina 30 mg
Chanhold 45 mg solucéo para gatos solucgéo a 6% p/v selamectina 45 mg
Chanhold 60 mg solucéo para gatos solugéo a 6% p/v selamectina 60 mg
Chanhold 60 mg solucéo para cées solugdo a 12% plv selamectina 60 mg
Chanhold 120 mg solucéo para caes solugdo a 12% pl/v selamectina 120 mg
Chanhold 240 mg solucéo para caes solugdo a 12% pl/v selamectina 240 mg
Chanhold 360 mg solucéo para cées solucéo a 12% p/v selamectina 360 mg
Excipiente:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicdo quantitativa, se esta informacéao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Hidroxitolueno butilado (E321)

0,8 mg/mi

Solucdo transparente incolor a amarela.

3.

Espécies-alvo

Cées e gatos: ‘ ! E

4.

IndicagOes de utilizacéo

Cées e gatos:

Tratamento e prevencdo de infestac6es de pulgas causadas por Ctenocephalides spp. durante
um més apds uma aplicacdo Unica. Isto em resultado da atividade adulticida,larvicida e ovicida
do medicamento. O medicamento veterinario é ovicida durante trés semanas apds a
administracdo. Devido a reducdo da populacdo de pulgas, o tratamento mensal das fémeas
gestantes e a amamentar ird também ajudar na prevencao das infestagdes por pulgas nas
ninhadas até as sete semanas de idade. O medicamento veterinrio pode ser usado como parte de
uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica provocada por picada de pulgas e devido a
sua acdo ovicida e larvicida pode ajudar no controlo de infestagBes por pulgas existentes no
meio ambiente a que o animal tem acesso.

Prevencdo da dirofilariose causada por Dirofilaria immitis, em aplicagdo mensal. O
medicamento veterinario pode ser administrado com seguranca a animais infetados com

22



dirofilarias adultas, no entanto, recomenda-se, de acordo com as boas préticas veterinarias, que
todos 0s animais com 6 ou mais meses de idade, vivendo em paises em que existe o vetor, sejam
sujeitos a analise quanto a existéncia de infecdes por dirofilaria adulta antes de se iniciar o
tratamento com o medicamento veterinario. E também recomendado que no &mbito de um
programa completo de prevencdo da dirofilariose, ainda que o medicamento veterinario seja
aplicado mensalmente, os cdes devam ser sujeitos a analise periddica quanto a existéncia de
infecBes por dirofilarias adultas. Este medicamento veterinario ndo é eficaz contra D. immitis
adulta.

o Tratamento da acariase auricular (Otodectes cynotis).

Gatos:

o Tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores (Felicola subrostratus).

o Tratamento de infe¢do por ascarideos adultos (Toxocara cati).

o Tratamento de infe¢do por ancilostomideos intestinais adultos (Ancylostoma tubaeforme).

Cées:

o Tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis).

o Tratamento da sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabiei).

o Tratamento de infeccdo por ascarideos intestinais adultos (Toxocara canis).

5. Contraindicacdes

N&o administrar a animais com menos de 6 semanas de idade.

N&o administrar a gatos que padecam de doenca concomitante ou estejam debilitados e com peso
inferior ao habitual (para o tamanho e a idade).

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Os animais podem tomar banho 2 horas apds o tratamento sem que haja perda de eficicia do
medicamento veterinario.

N&o aplicar quando o pelo do animal estiver molhado. Contudo, lavar com champd ou molhar o
animal decorridas 2 horas ou mais apds o tratamento ndo reduziré a eficacia do medicamento
veterinario.

No tratamento da acariase auricular, ndo aplicar directamente no canal auditivo.

E importante administrar a dose indicada para minimizar a quantidade que o animal possa lamber. Nos
gatos, pode ocasionalmente ser observado um breve periodo de hipersalivacao, se for lambida uma
quantidade significativa de medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para uma utilizacio sequra nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario sé pode ser aplicado na superficie da pele. N&o administrar por via oral
Ou parentérica.

Mantenha os animais tratados afastados de chamas ou de quaisquer fontes de igni¢do, durante pelo
menos 30 minutos ou até que o pelo esteja seco.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:

Este medicamento veterinario é muito inflamavel; manter afastado do calor, faiscas, chamas vivas ou
fontes de ignicdo.
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O medicamento veterinario € irritante para a pele e os olhos.
N&o fumar, comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as méos apos a aplicacédo e lavar imediatamente com agua e sabdo de modo a eliminar qualquer
por¢do de medicamento veterinario que entre em contacto com a pele. Se ocorrer uma exposicao
ocular acidental, lavar imediatamente os olhos com &gua e dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto direto com os animais tratados até que o local de aplicacdo esteja seco. No dia da
administracéo, as criangas ndo devem mexer nos animais tratados e ndo se deve deixar os animais
dormir com os donos, especialmente com criangas. Os aplicadores usados devem ser eliminados
imediatamente e ndo ficarem a vista ou ao alcance de criancas.

As pessoas com hipersensibilidade cutanea ou alergia conhecida a este tipo de medicamentos
veterinarios devem administrar o medicamento veterinario com precaucao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o permitir que os animais tratados se banhem em cursos de dgua até que tenham decorrido pelo
menos duas horas apds o tratamento.

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser usado em gatas e cadelas gestantes.

Pode ser usado em gatas e cadelas em lactacdo.

Fertilidade:
Pode ser usado em cées e gatos reprodutores.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Né&o foram observados efeitos indesejaveis apos a administracdo de 10 vezes a dose recomendada. A

selamectina foi administrada em doses 3 vezes superiores a dose recomendada em gatos e cées
infectados com dirofilarias adultas, ndo tendo sido observados quaisquer efeitos indesejaveis. O
medicamento veterinario foi também administrado em doses 3 vezes superiores a dose recomendada
em gatos e cdes machos e fémeas reprodutores, incluindo fémeas gestantes e lactantes, e em doses 5
vezes superiores a dose recomendada em Collies sensiveis a ivermectina, ndo tendo sido observados
quaisquer efeitos indesejaveis.

7. Eventos adversos

Gatos:
Raros Alopecia no local de aplicagéo®?
(1 a 10 animais / 10 000 animais Alteraces do pelo no local de aplicacédo®
tratados): Hipersalivagéo®
Muito raros Irritacdo no local de aplicacdo!*
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Sinais neuroldgicos (incluindo convulsdes)®
incluindo notificagdes isoladas):

Caes:
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Raros Alteraces do pelo no local de aplicacédo®

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Muito raros Sinais neuroldgicos (incluindo convulsdes)®

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

INormalmente autolimitado, mas a terapéutica sintomatica pode ser aplicada em algumas
circunstancias.

2igeiro e transitorio.

$Aglomeracéo local e temporaria do pelo no local de aplicacdo e/ou aparecimento ocasional de uma
pequena quantidade de pé branco, que geralmente desaparece dentro de 24 horas ap6s a administracdo
do tratamento e ndo afeta nem a seguranca nem a eficacia do medicamento veterinario.

“Transitorio e localizado.

5Reversivel, tal como com outras lactonas macrociclicas.

®De forma breve, caso haja lambedura significativa.

A notificacéo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacéo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente atraves do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo acondicionamento primario para obter os respetivos detalhes de
contacto.

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracéo
Administracdo por ungdo punctiforme.

Aplicar na pele, na base do pescoco, a frente das escapulas. O medicamento veterinario deve ser
administrado por via topica em dose Unica que liberte pelo menos 6 mg de selamectina por kg. Dever-
se-a efetuar uma s6 administracdo na dose recomendada de 6 mg/kg ainda que, em qualquer momento,
no mesmo animal haja necessidade de tratar com o medicamento veterinario infecdes ou infestacdes
concomitantes. O periodo de tratamento apropriado relativamente a cada parasita € especificado
seguidamente.

Administrar de acordo com a tabela seguinte:

Gatos (kg) Medicamento veterinario mg de Dosagem | Contetdo nominal
selamectina (mg/ml) | da pipeta (ml)
administrados

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

cdes e gatos < 2,5 kg

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

gatos 2,6-7.5 kg

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

gatos 7,6-10,0 kg

>10 Combinacéo 60 Combinacéo
apropriada de apropriada de pipetas
pipetas
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Cées (ko) Medicamento veterinario mg de Dosagem | Contetdo nominal
selamectina (mg/ml) | da pipeta (ml)
administrados

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

cées e gatos < 2,5 kg

2,6-5,0 1 pipeta de Chanhold 30 mg para 30 120 0,25

cdes 2,6-5,0 kg

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

cdes 5,1-10,0 kg

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

cdes 10,1-20,0 kg

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

cdes 20,1-40,0 kg

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

cdes 40,1-60,0 kg

> 60 Combinagéo 60/120 Combinagéo
apropriada de apropriada de pipetas
pipetas

Tratamento e prevencao de pulgas (gatos e caes)

Apos aplicacdo do medicamento veterinario, as pulgas adultas no animal sdo mortas, ndo se produzem
0vos Viaveis e as larvas (presentes apenas no meio ambiente) sdo também mortas. Isto para a
reproducdo das pulgas, quebra o seu ciclo de vida e pode ajudar no controlo de infestacdes por pulgas
existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso.

Para prevencao das infestaces por pulgas, o0 medicamento veterinario devera ser aplicado no animal a
intervalos mensais durante a época das pulgas, iniciando-se a sua administragdo um més antes das
pulgas se tornarem ativas. Isto assegura que as pulgas que infestam o animal sdo mortas, ndo
produzem ovos viaveis e as larvas (presentes apenas no meio ambiente) sdo também mortas. Quebra-
se assim o seu ciclo de vida e previnem-se as infestagdes por pulgas.

Como parte de uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica causada por picada de pulgas o
medicamento deve ser usado a intervalos mensais.

Prevencdo da dirofilariose (gatos e cées)

O medicamento veterinario pode ser administrado durante todo o ano, ou até um més apds a primeira
exposicdo do animal a mosquitos e todos 0s meses seguintes até ao fim da época dos mosquitos. A
altima aplicacéo deve ser efectuada no periodo de um més apds a Ultima exposi¢do aos mosquitos. Em
caso de esquecimento de uma dose e de ser excedido o intervalo de um més entre as aplicagdes, a
administracdo imediata do medicamento veterinario e o recomeco da administragdo mensal
minimizardo a oportunidade do desenvolvimento de dirofilarias. Quando utilizado para substituir um
outro medicamento preventivo de dirofilariose num programa de prevencao, a primeira aplicacdo do
medicamento deve ser efetuada no periodo de um més a partir da Gltima dose da medicacéo anterior.
Tratamento de infecBes por ascarideos (gatos e caes)

Deve ser administrada uma unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento contra piolhos mastigadores (gatos e cées)

Deve ser administrada uma unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da acariase auricular (gatos)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.
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Tratamento da acariase auricular (c&es)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario. Em cada tratamento, o canal
auditivo deve ser cuidadosamente limpo. Recomenda-se uma consulta médico-veterinaria 30 dias apos
o0 tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de uma segunda aplicacao.

Tratamento de infecdes por ancilostomideos (gatos)
Deve ser administrada uma Gnica dose do medicamento veterinario.
Tratamento da sarna sarcoptica (caes)

Para completa eliminacgdo dos acaros, devera ser administrada uma dose do medicamento veterinario,
em dois meses consecutivos.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Modo de administracdo:

Retirar a pipeta de Chanhold da embalagem protetora.

Segure a pipeta na vertical.

Toque na parte estreita da pipeta para garantir que o conteldo permaneca dentro do corpo principal da
pipeta.

Recue a ponta.

Separe a pelagem do animal na parte de tras do animal na base do pescoco, na frente das omoplatas,
até que a pele esteja visivel.

Coloqgue a ponta da pipeta na pele e aperte a pipeta varias vezes para esvaziar seu contetdo
completamente e diretamente sobre a pele em um ponto.

Aplicar na pele, na base do pescoco, a frente das escapulas.

Evitar qualquer contacto entre o medicamento veterinario e os dedos.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicével.
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11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo, embalagem depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
12.  Precauc0es especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a selamectina pode
Ser perigoa para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

O medicamento veterinario esta disponivel em embalagens de trés pipetas (todas as dosagens), seis
pipetas (todas as dosagens, exceto 15 mg) ou quinze pipetas (apenas 15 mg) em saquetas de aluminio
individuais dentro de uma embalagem exterior.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez

{DD/IMM/AAAA}

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: + 353 91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

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
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: + 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

Kvbmpog

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

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local

do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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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: + 353 91 841788

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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