PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Chanhold 15 mg spot-on roztok pro kocky a psy < 2,5 kg
Chanhold 30 mg spot-on roztok pro psy 2,6-5,0 kg
Chanhold 45 mg spot-on roztok pro ko¢ky 2,6—7,5 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pro ko¢ky 7,6-10,0 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pro psy 5,1-10,0 kg
Chanhold 120 mg spot-on roztok pro psy 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg spot-on roztok pro psy 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg spot-on roztok pro psy 40,1-60,0 kg

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

KaZda pipeta obsahuje:

Lécivé latky:

Chanhold 15 mg spot-on pro kocky a psy 6% roztok Selamectinum 15 mg
Chanhold 30 mg spot-on pro psy 12% roztok Selamectinum 30 mg
Chanhold 45 mg spot-on pro ko¢ky 6% roztok Selamectinum 45 mg
Chanhold 60 mg spot-on pro ko¢ky 6% roztok Selamectinum 60 mg
Chanhold 60 mg spot-on pro psy 12% roztok Selamectinum 60 mg
Chanhold 120 mg spot-on pro psy 12% roztok Selamectinum 120 mg
Chanhold 240 mg spot-on pro psy 12% roztok Selamectinum 240 mg
Chanhold 360 mg spot-on pro psy 12% roztok Selamectinum 360 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Butylhydroxytoluen (E321) 0,8 mg/ml

Monomethylether dipropylenglykolu

Isopropylalkohol

Ciry bezbarvy az zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Kocky a psi:

o Lécba a prevence pied zableSenim zpisobenym Ctenocephalides spp. po dobu jednoho
mesice po jednorazové aplikaci. To je vysledek adulticidnich, larvicidnich a ovicidnich
vlastnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Veterinarni 1€¢ivy pripravek je ovicidni po dobu
3 tydnti po podani. Prostiednictvim snizeni populace blech, pravidelna mesi¢ni aplikace biezim
a laktujicim zvitatim bude plisobit jako prevence zamoteni vrhu blechami az do sedmi tydnt
véku. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize byt pouzit jako soucast 1¢é€by blesi alergicke



dermatitidy a prostfednictvim ovicidniho a larvicidniho pisobeni miZze pomahat kontrolovat
stavajici zamoteni okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvife piistup.

o Prevence onemocnéni vyvolanych dirofilariemi Dirofilaria immitis s aplikaci jednou mésiéné.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek miiZze byt bezpecné aplikovan zvifatim infikovanym dospélymi
dirofilariemi, podle spravné veterinarni praxe je vSak pied zahajenim 1é¢by veterinarnim
1é¢ivym piipravkem doporuceno, aby vSechna zvirata ve véku 6 mésicti nebo starsi zijici v
krajinach, kde je ptitomen vektor, byla vySetiena na ptitomnost infekce dospélymi dirofilariemi.
Jako soucast preventivni strategie proti dirofilariim se také doporucuje pravidelné vysetrovani
pst na ptitomnost dospé€lych stadii dirofilarii, i kdyz je veterinarni 1é¢ivy ptipravek aplikovan v
meésicnich intervalech. Tento veterinarni 1éCivy pfipravek neni Gu¢inny proti dospélym D.
immitis.

o Lécba usniho svrabu (Otodectes cynotis).

Kocky:
o Lécba infestace vSsenkami (Felicola subrostratus)

o Lécba parazitdz vyvolanych dospélymi oblymi ¢ervy (Toxocara cati)

o Lécba parazitoz vyvolanych dospélymi stfevnimi méchovci (Ancylostoma tubaeforme)

o Lécba infestace vSenkami (Trichodectes canis)
Lécba sarkoptového svrabu (zptisobena Sarcoptes scabiei)
Lécba parazitdz vyvolanych dospélymi stievnimi oblymi ¢ervy (Toxocara canis)

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u kocek, které trpi soucasné€ probihajicim onemocnénim, nebo jsou oslabené a maji
podvahu (s ohledem na velikost a v€k).

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Zvitata mohou byt koupana 2 hodiny po oSetieni bez ztraty ucinnosti.

Neaplikujte, pokud je srst zvifete vlhka. Ale Samponovani nebo namaceni zvifat dvé nebo vice hodin
po aplikaci nesnizuje ¢innost.

Pti 16¢b¢ usniho svrabu neaplikovat ptimo do zvukovodu.

Je dilezité aplikovat podle uvedeného navodu, aby se minimalizovalo mnozstvi, které si zvife mize
slizat. Pokud je slizano velké mnozstvi, miize se u kocek vyjimecné objevit kratkodoba hypersalivace.

3.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek aplikovat pouze na povrch ktize. Neaplikovat peroralné
nebo parenteralné.

Osetfena zvitata drzet mimo dosah ohné ¢i jinych zdrojti vzniceni nejméné 30 minut po aplikaci,
nebo dokud srst nevyschne.

Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je vysoce hotlavy; uchovavejte mimo zdroju tepla, jisker,
otevien¢ho ohné, nebo jinych zdroji vzniceni.



Veterinarni 1é¢ivy pripravek je drazdivy pro pokozku a oci.

Béhem manipulace s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem nekoufit, nejist nebo nepit.

Po pouziti si umyjte ruce a okamzité smyjte mydlem a vodou ptipadné zbytky veterinarniho 1é¢ivého
pripravku z pokozky. V ptipad¢ nahodného kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte oc¢i vodou,
vyhledejte ihned lékatfskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Zabraiite pfimému kontaktu s oSetfenymi zvifaty, dokud misto aplikace nevyschne. V den podani
zabrafite kontaktu déti s oSetfenymi zvitaty. Zvitata by neméla spat se svymi chovateli, hlavn€ s détmi.

Pouzité pipety by mély byt zneskodnény okamzité a nemély by byt ponechdny v dosahu déti.

Lidé s citlivou ktizi, nebo se zjisténou kozni alergii na veterinarni 1é¢ivé ptipravky tohoto typu, by
meli zachazet s veterinarnim [é¢ivym piipravkem obezietné.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Zabrante oSetfenym zvifatim koupat se ve vodnich tocich nejméné dvé hodiny po aplikaci 1éku.
DalSi opatieni:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Vzacné alopecie v misté& aplikace'?
(1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zména srsti v misté aplikace®
zvifat): hypersalivace®
Velmi vzacné podrazdéni v misté aplikace®*
(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, | neurologické ptiznaky (v&etnd zachvati)®
vcetné ojedinélych hlaseni):

Psi:
Vzacné zména srsti v misté aplikace®
(1 aZ 10 zvitat / 10 000 osetienych
zvitat):
Velmi vzécné neurologické piiznaky (v&etné zachvath)®

(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

normalng vymizi samovolng, ale za urditych okolnosti je tfeba pouzit symptomatickou 1é¢bu.
2mirna a prechodna

$]okalni pfechodné slepeni chlupl v misté& aplikace a/nebo vyjime&né vyskyt malého mnozstvi bilého
prasku, obvykle mizejici do 24 hodin po aplikaci a bez vlivu na bezpe¢nost ani na uc¢innost
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

# prechodné a mistni

Svratné, tak jako u jinych makrocyklickych laktonti

¢ kratkodoba, pokud je slizano velké mnozstvi



HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud moZno, prostrednictvim veterinarniho lékate, bud’
drZiteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni (idaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7

PouZiti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Veterinarni 1€¢ivy piipravek mize byt pouzit v prubéhu biezosti a laktace kocek a fen.

Plodnost:

Veterindrni 1é¢ivy pripravek miize byt pouzit u chovnych kocek a psti.

3.8
Nejsou znédmy.

3.9

Cesty podéni a davkovani

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Veterinarni [é¢ivy ptipravek se aplikuje jako jednorazova davka, ktera obsahuje minimalné 6 mg
selamektinu/kg.

JestliZe jsou 1é¢eny soucasné u jednoho zvifete soub&Zné infestace nebo infekce, provadi se jen jedna
aplikace doporucené davky 6 mg/kg. Odpovidajici délka 1écby pro jednotlivé parazity je specifikovana

nize.

Aplikovat v souladu s nasledujici tabulkou:

Ko¢ky (kg) | Pripravek mg podaného Sila Nominalni
selamektinu (mg/ml) | velikost
pipety (ml)
<25 1 pipetu piipravku Chanhold 15 mg pro | 15 60 0,25
kocky a psy < 2,5 kg
2,6-7,5 1 pipetu pfipravku Chanhold 45 mg pro | 45 60 0,75
kocky 2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipetu piipravku Chanhold 60 mg pro | 60 60 1,0
kocky 7,6-10,0 kg
>10 Odpovidajici 60 Odpovidajici
kombinace pipet kombinace pipet
Psi (kg) Piipravek mg podaného Sila Nominalni
selamektinu (mg/ml) | velikost
pipety (ml)
<25 1 pipetu pfipravku Chanhold 15 mg pro | 15 60 0,25
kocky a psy < 2,5 kg
2,6-5,0 1 pipetu piipravku Chanhold 30 mg pro | 30 120 0,25
psy 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipetu pfipravku Chanhold 60 mg pro | 60 120 0,5
psy 5,1-10,0 kg
10,1-20,0 1 pipetu piipravku Chanhold 120 mg 120 120 1,0
pro psy 10,1-20,0 kg




20,1-40,0 1 pipetu piipravku Chanhold 240 mg 240 120 2,0
pro psy 20,1-40,0 kg
40,1-60,0 1 pipetu piipravku Chanhold 300 mg 360 120 3,0
pro psy 40,1-60,0 kg
> 60 Odpovidajici 60/120 | Odpovidajici
kombinace pipet kombinace pipet

Lécba a prevence zableseni (kocky a psi)

Po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého pripravku jsou dospélé blechy na zvifeti usmrceny, nejsou
produkovana zivotaschopna vajicka a larvy (pouze ty z okolniho prosttedi) jsou také usmrceny. To
zastavuje reprodukci blech, pierusuje vyvojovy cyklus blechy a miize pomahat kontrolovat stavajici
zamorteni okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvife pristup.

Pro prevenci pted zableSenim je tfeba veterinarni 1é€ivy ptipravek aplikovat v mésic¢nich intervalech
be&hem celé sezony vyskytu blech. Podéavani je tfeba zah4jit jeden mésic pied zacatkem aktivity blech.
Protoze dochazi k snizeni mnozeni blesi populace 1é¢ba biezich a laktujicich zvifat v mési¢nich
intervalech napomtize v prevenci pied zableSenim ve vrhu az do sedmi tydna veéku.

Jako soucast 1é¢ebné strategie pii blesi alergické dermatitidé ma byt veterinarni 1é¢ivy piipravek
aplikovan v mésicnich intervalech.

Prevence onemocnéni vyvolané dirofilariemi (ko¢ky a psi)

Veterinarni lé¢ivy ptipravek mize byt aplikovan béhem celého roku nebo alespon béhem jednoho
mesice, kdy doslo k prvnimu kontaktu zvifete s komary, a nasledné mesi¢né do konce sezony vyskytu
komart. Posledni davka musi byt podana do jednoho mésice po poslednim kontaktu s komary. Pokud
je davka vynechéna a mésicni interval mezi davkami je prekrocen, potom okamzita aplikace
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku a navrat k mési¢nimu podavani bude minimalizovat moznost vyvoje
dospélych dirofilarii. Jestlize je nahrazen jinym preventivnim veterinarnim 1éc¢ivym piipravkem

V ramci preventivniho programu proti dirofilariim, musi byt prvni davka veterinarniho 1é¢ivého
pripravku podana do jednoho mésice od posledni davky predchazejici 1écby.

Lécba infekce oblymi ¢ervy (ko¢ky a psi)

Podavat jednorazovou davku veterindrniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba infestace vSenkami (koc¢ky a psi)

Podavat jednordzovou davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Lécba uSniho svrabu (koc¢ky)

Podavat jednorazovou davku veterindrniho 1é¢ivého pripravku.

Lécba uSniho svrabu (psi)

Podavat jednorazovou davku. Uvolnény detritus by mél byt z vnéjsiho zvukovodu jemné odstranén
pii kazdé aplikaci. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho 1ékate, protoze u nékterych
zvitat je tieba druha aplikace

Lécba infekce méchovci (ko¢ky)

Podavat jednordzovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba sarkoptového svrabu (psi)




Pro uplnou eliminaci zakozek je tieba podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
dva po sob¢ nasledujici mésice.

Zpusob podani:

Vyjméte pipetu z ochranného obalu. Drzte pipetu ve vzptimené poloze.

Klepnutim na tzkou Cast pipety zajistéte, aby obsah ziistal v hlavnim téle pipety. Odlomte Spicku.
Odhrte srst zvifete na bazi krku pted lopatkami, az uvidite kazi.

Ptilozte $picku pipety pfimo na klzi a n¢kolikrat zmacknéte pipetu, abyste uplné vytlacili jeji obsah
pfimo na kiizi na jedno misto.

Aplikujte na kiizi na bazi krku pied lopatkami.

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s vasimi prsty.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani 10nasobku doporucené davky nebyly pozorovany zadné nezadouci Gcinky.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek byl aplikovan v 3nasobku doporucené davky kockam a psiim

infikovanym dospélymi dirofilariemi a nebyly pozorovany zadné nezadouci u€inky. Nebyly

pozorovany zadné nezadouci ucinky ani pfi aplikaci 3nasobku doporuc¢ené davky chovnym zviratim
biezim a laktujicim koc¢kam a fenam, které kojily své vrhy, ani pfi aplikaci Snasobku doporucené
davky kéliim citlivym na ivermektin.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych p¥ipravki, za a¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP54AA05



4.2  Farmakodynamika

Selamektin je semisynteticka latka patiici do skupiny avermektinti. Selamektin paralyzuje a/nebo
usmrcuje Siroké spektrum bezobratlych paraziti tak, Ze ovlivituje vedeni v jejich chloridovych
kanalech a pferusi tak normalni pfenos nervovych vzruchi. Inhibuje tim elektrickou aktivitu
nervovych bunék nematod a svalovych bunék artropod a zptisobuje jejich paralyzu a/nebo tuhyn.

Selamektin ma adulticidni, ovicidni a larvicidni u¢inek proti blechdm. Proto efektivné naruSuje Zivotni
cyklus blech tim, ze zabiji dosp€lce (na zviteti), zabranuje vylihnuti vajic¢ek (na zvifeti a v jeho
okolnim prostiedi) a zabiji larvy (pouze v okolnim prostfedi zvitete). Debris od zvitat 1éCenych
selamektinem zabiji blesi vajicka a larvy, které nebyly diive vystaveny Gc¢inku selamektinu a tak mtize
pomahat kontrolovat stavajici zamoteni okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma zvire
pristup. Ucinnost byla také prokazana proti larvam dirofilarii.

4.3 Farmakokinetika

Po nakapani na kiiZi je selamektin absorbovan ptes kiizi a maximalni plazmatické koncentrace jsou
dosahovany pfiblizné 1 po aplikaci u ko¢ek a 3 dny po podani u psi.

Po absorpci pies kizi je selamektin systémové distribuovan a pomalu eliminovén z plazmy, coz bylo u
pst a kocek dolozeno detekovatelnymi plazmatickymi koncentracemi 30 dni po aplikaci jednorazové
lokalni davky 6 mg/kg. ProdlouZené ptetrvavani a pomala eliminace selamektinu z plazmy se promita
do kone¢ného biologického poloc¢asu 8 dni u koc¢ek a 11 dni u pst. Systémova perzistence selamektinu
v plazmé a neschopnost vyrazné metabolizovat umoziiuji udrzet u¢inné koncentrace selamektinu
béhem trvani mezidavkového intervalu (30 dni).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

5.4  Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Veterinarni [éCivy ptfipravek je dodavan v bilé plastové pipeté tvofené vrstvou
polypropylen/cyklického olefinového kopolymeru/polypropylenu s vrstvou
polyethylen/ethylenvinylalkohol/polyethylen.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je dostupny v balenich se tfemi pipetami (vSechny sily), Sesti pipetami
(vSechny sily kromé 15 mg) nebo patnacti pipetami (pouze 15 mg) v jednotlivych foliovych saccich

Vv kartonové krabicce.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochdzi z téchto piipravki



Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze selamektin mtize byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/19/236/001-016

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17/04/2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

<{DD/MM/RRRR}>

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Zadné

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA, 15 mg

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Chanhold 15 mg spot-on roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

KaZda pipeta obsahuje:
Selamectinum 15 mg

3. VELIKOST BALENI

3 pipety
15 pipet

0,25 ml

4., CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky a psi 0 hmotnosti 2,5 kg nebo mén¢.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Podani nakapanim na kuzi — spot-on.

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%
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Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

14. REGISTRACNI CiSLA

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

15, CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg pro psy

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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 LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta obsahuje:

Selamectinum 30 mg
Selamectinum 60 mg
Selamectinum 120 mg
Selamectinum 240 mg
Selamectinum 360 mg

3. VELIKOST BALENI

3 pipety
6 pipet

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

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi 0 hmotnosti 2,6-5,0 kg.
Psi 0 hmotnosti 5,1-10,0 kg.
Psi 0 hmotnosti 10,1-20,0 kg.
Psi 0 hmotnosti 20,1-40,0 kg.
Psi 0 hmotnosti 40,1-60,0 kg.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Podani nakapanim na kuzi — spot-on.
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7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

14. REGISTRACNI CISLA

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

115.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA, 45 mg, 60 mg pro ko¢ky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

KazZda pipeta obsahuje:

Selamectinum 45 mg
Selamectinum 60 mg

3. VELIKOST BALENI

3 pipety
6 pipet

0,75 ml
1,0 ml

4., CILOVE DRUHY ZVIRAT

Koc¢ky 0 hmotnosti 2,6-7,5 kg.
Kocky 0 hmotnosti 7,6-10,0 kg.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Podani nakapanim na kizi — spot-on.

7. OCHRANNE LHUTY

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI{
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

114, REGISTRACNI CiSLA

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

115. CISLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

STITEK FOLIE, 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Chanhold 15 mg spot-on roztok pro kocky a psy
Chanhold 30 mg spot-on roztok pro psy
Chanhold 45 mg spot-on roztok pro kocky
Chanhold 60 mg spot-on roztok pro kocky
Chanhold 60 mg spot-on roztok pro psy
Chanhold 120 mg spot-on roztok pro psy
Chanhold 240 mg spot-on roztok pro psy
Chanhold 360 mg spot-on roztok pro psy

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

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

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Chanhold

dﬁ’

KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

0,25 ml
0,5 ml
0,75 ml
1,0 ml
2.0ml
3.0ml

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Chanhold 15 mg spot-on roztok pro ko¢ky a psy < 2,5 kg
Chanhold 30 mg spot-on roztok pro psy 2,6-5,0 kg
Chanhold 45 mg spot-on roztok pro ko¢ky 2,6—7,5 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pro koc¢ky 7,6-10,0 kg
Chanhold 60 mg spot-on roztok pro psy 5,1-10,0 kg
Chanhold 120 mg spot-on roztok pro psy 10,1-20,0 kg
Chanhold 240 mg spot-on roztok pro psy 20,1-40,0 kg
Chanhold 360 mg spot-on roztok pro psy 40,1-60,0 kg

2. Slozeni

Lécivé latky:

Chanhold 15 mg spot-on pro ko¢ky a psy 6% roztok Selamectinum 15 mg
Chanhold 30 mg spot-on pro psy 12% roztok Selamectinum 30 mg
Chanhold 45 mg spot-on pro ko¢ky 6% roztok Selamectinum 45 mg
Chanhold 60 mg spot-on pro ko¢ky 6% roztok Selamectinum 60 mg
Chanhold 60 mg spot-on pro psy 12% roztok Selamectinum 60 mg
Chanhold 120 mg spot-on pro psy 12% roztok Selamectinum 120 mg
Chanhold 240 mg spot-on pro psy 12% roztok Selamectinum 240 mg
Chanhold 360 mg spot-on pro psy 12% roztok Selamectinum 360 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Butylhydroxytoluen (E321) 0,8 mg/mi

Ciry bezbarvy az zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky a psi ‘ ! E

4. Indikace pro pouZiti

Kocky a psi:

o Lécba a prevence pied zableSenim zpisobenym Ctenocephalides spp. po dobu jednoho
mesice po jednorazové aplikaci. To je vysledek adulticidnich, larvicidnich a ovicidnich
vlastnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je ovicidni po dobu
3 tydnt po podani. Prostiednictvim snizeni populace blech, pravidelna mesi¢ni aplikace biezim
a laktujicim zvitatim bude plisobit jako prevence zamoteni vrhu blechami az do sedmi tydnt
véku. Piipravek miize byt pouzit jako soucast 1é¢by blesi alergické dermatitidy
a prostiednictvim ovicidniho a larvicidniho ptisobeni miize pomahat kontrolovat stavajici
zamorteni okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite pristup.
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Prevence onemocnéni vyvolanych dirofilariemi Dirofilaria immitis s aplikaci jednou mési¢né.
Ptipravek muize byt bezpecné aplikovan zvifatiim infikovanym dospélymi dirofilariemi, podle
spravné veterinarni praxe je vSak pred zahajenim 1é¢by doporuceno, aby vSechna zvirata ve
veéku 6 mésici nebo starsi Zijici v krajinach, kde je pfitomen vektor, byla vySetfena na
ptitomnost infekce dospélymi dirofilariemi. Jako soucast preventivni strategie proti dirofilariim
se také doporucuje pravidelné vysetfovani pst na pritomnost dosp€lych stadii dirofilarii, i kdyz
je pripravek aplikovan v mésicnich intervalech. Tento veterinarni 1écivy piipravek neni ucinny
proti dosp€lym D. immitis.

Lécba usniho svrabu (Otodectes cynotis).

Kocky:

5.

Lécba infestace v§enkami (Felicola subrostratus)
Lécba parazitdz vyvolanych dospélymi oblymi ervy (Toxocara cati)
Lécba parazitoz vyvolanych dospélymi stfevnimi méchovci (Ancylostoma tubaeforme)

Lécba infestace vSenkami (Trichodectes canis)
Lécba sarkoptového svrabu (zptsobena Sarcoptes scabiei)
Lécba parazitoz vyvolanych dospélymi stifevnimi oblymi ¢ervy (Toxocara canis)

Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u kocek, které trpi soucasné€ probihajicim onemocnénim, nebo jsou oslabené a maji
podvéhu (s ohledem na velikost a v€k).

NepouZzivat v piipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6.

Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Zvitata mohou byt koupana 2 hodiny po oSetieni bez ztraty G¢innosti.

Neaplikujte, pokud je srst zvifete vihka. Ale Samponovani nebo namaceni zvifat dvé nebo vice hodin
po aplikaci nesnizuje ucinnost.

Pti 1écbe usniho svrabu neaplikovat ptimo do zvukovodu.

Je dilezité aplikovat podle uvedeného navodu, aby se minimalizovalo mnozstvi, které si zvife mize
slizat. Pokud je slizano velké mnozstvi, mtize se u kocek vyjimecné objevit kratkodoba hypersalivace.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek aplikovat pouze na povrch kiize. Neaplikovat peroralné
nebo parenteralné.

Osetfena zvitata drzet mimo dosah ohné ¢i jinych zdrojt vzniceni nejméné 30 minut po aplikaci,
nebo dokud srst nevyschne.

Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento ptipravek je vysoce hotlavy; uchovavejte mimo zdroji tepla, jisker, otevien¢ho ohné,
nebo jinych zdrojt vzniceni.

Ptipravek je drazdivy pro pokozku a oci.
Béhem manipulace s ptipravkem nekoufit, nejist nebo nepit.
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Po pouziti si umyjte ruce a okamzité smyjte mydlem a vodou piipadné zbytky piipravku z pokozky.
V piipadé ndhodného kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte oci vodou, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zabraiite pfimému kontaktu s oSetfenymi zviraty, dokud misto aplikace nevyschne. V den podani
zabraiite kontaktu déti s 1éCenymi zvitaty. Zvirata by neméla spat se svymi chovateli, hlavné s détmi.

Pouzité pipety by mély byt zneskodnény okamzité a nemély by byt ponechdny v dosahu déti.

Lidé s citlivou kuzi, nebo se zjisténou kozni alergii na veterinarni 1é¢ivé ptipravky tohoto typu, by
méli zachazet s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem obezietné.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Zabrante oSetfenym zvifatim koupat se ve vodnich tocich nejméné dvé hodiny po aplikaci 1éku.

Biezost a laktace:

MuzZe byt pouzit u biezich a laktujicich ko¢ek a psi.
Plodnost:
Muze byt pouzit u chovnych kocek a psi.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.
Preddvkovani:

Po podani 10nasobku doporucené davky nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky. Veterinarni
1éCivy pripravek byl aplikovan v 3ndsobku doporucené davky koCkam a pstim infikovanym dospélymi
dirofilariemi a nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky. Nebyly pozorovany Zadné neZzadouci
ucinky ani pfi aplikaci 3nasobku doporucené davky chovnym zvitatiim biezim a laktujicim kockam a
fenam, které kojily své vrhy, ani pii aplikaci Snasobku doporucené davky koliim citlivym na
ivermektin.

7. Nezadouci ucinky
Kocky:
Vzacné alopecie v misté& aplikace'?
(1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zména srsti v misté aplikace®
zvifat): hypersalivace®
Velmi vzacné podrazdéni v misté aplikace®*
(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, | neurologické ptiznaky (v&etnd zachvati)®
vcetné ojedinélych hlaseni):

Psi:

Vzacné zména srsti v misté aplikace®

(1 aZ 10 zvitat / 10 000 osetienych
zvitat):
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Velmi vzacné neurologické piiznaky (véetné& zachvath)®

(<1 zvife / 10 000 osetienych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

I normélné vymizi samovolng, ale za urgitych okolnosti je tfeba pouzit symptomatickou 1é¢bu.
2mirna a prechodna

%]okalni pfechodné slepeni chlupti v misté aplikace a/nebo vyjimeéné vyskyt malého mnozstvi bilého
prasku, obvykle mizejici do 24 hodin po aplikaci a bez vlivu na bezpe¢nost ani na uc¢innost
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

4 piechodné a mistni

Svratné, tak jako u jinych makrocyklickych laktont

¢ kratkodoba, pokud je slizano velké mnozstvi

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenéte jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
I¢kafe. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udaju uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaeni nezddoucich u¢inka: {Udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Podani nakapanim na kazi — spot-on.

Aplikujte na ktizi na bazi krku pted lopatkami.

Veterinarni lécivy ptipravek se aplikuje jako jednorazova davka, ktera obsahuje minimalné 6 mg
selamektinu/kg. Jestlize jsou l1éCeny soucasné u jednoho zvifete soubézné infestace nebo infekce,
provadi se jen jedna aplikace doporuc¢ené davky 6 mg/kg. Odpovidajici délka 1é¢by pro jednotlivé

parazity je specifikovana nize.

Aplikovat v souladu s nasledujici tabulkou:

Ko¢ky (kg) | Pripravek mg podaného Sila Nominalni
selamektinu (mg/ml) | velikost
pipety (ml)
<25 1 pipetu pfipravku Chanhold 15 mg pro | 15 60 0,25
kocky a psy < 2,5 kg
2,6-7,5 1 pipetu piipravku Chanhold 45 mg pro | 45 60 0,75
kocky 2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipetu pfipravku Chanhold 60 mg pro | 60 60 1,0
ko¢ky 7,6-10,0 kg
>10 Odpovidajici 60 Odpovidajici
kombinace pipet kombinace pipet
Psi (kg) Piipravek mg podaného Sila Nominalni
selamektinu (mg/ml) | velikost
pipety (ml)
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<25 1 pipetu piipravku Chanhold 15 mg pro | 15 60 0,25
kocky a psy < 2,5 kg
2,6-5,0 1 pipetu pfipravku Chanhold 30 mg pro | 30 120 0,25
psy 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipetu piipravku Chanhold 60 mg pro | 60 120 0,5
psy 5,1-10,0 kg
10,1-20,0 1 pipetu piipravku Chanhold 120 mg 120 120 1,0
pro psy 10,1-20,0 kg
20,1-40,0 1 pipetu piipravku Chanhold 240 mg 240 120 2,0
pro psy 20,1-40,0 kg
40,1-60,0 1 pipetu pfipravku Chanhold 360 mg 360 120 3,0
pro psy 40,1-60,0 kg
> 60 Odpovidajici 60/120 | Odpovidajici
kombinace pipet kombinace pipet

Lécba a prevence zablesSeni (kocky a psi)

Po aplikaci veterindrniho 1é¢ivého piipravku jsou dospélé blechy na zvifeti usmrceny, nejsou
produkovana zivotaschopna vajicka a larvy (pouze ty z okolniho prosttedi) jsou také usmrceny. To
zastavuje reprodukci blech, pieruSuje vyvojovy cyklus blechy a muze pomahat kontrolovat stavajici
zamoteni okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zviie pistup.

Pro prevenci pied zableSenim je tfeba veterinarni 1éCivy ptipravek aplikovat zvifeti v mésicnich
intervalech béhem celé sezony vyskytu blech. Podavani je tfeba zah4jit jeden mésic pred zacatkem
aktivity blech. Protoze dochazi k snizeni mnozeni blesi populace 1é¢ba biezich a laktujicich zvifat v
mesicnich intervalech napomiize v prevenci pied zableSenim ve vrhu az do sedmi tydna véku.

Jako soucast 1é¢ebné strategie pii blesi alergické dermatitidé ma byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek
aplikovan v mésicnich intervalech.

Prevence onemocnéni vyvolané dirofilariemi (ko¢ky a psi)

Veterinarni 1é¢ivy pripravek miZe byt aplikovan béhem celého roku nebo alespon béhem jednoho
mésice, kdy doslo k prvnimu kontaktu zvifete s komary a nasledné mési¢né do konce sezény vyskytu
komart. Posledni davka musi byt podana do jednoho mésice po poslednim kontaktu s komary. Pokud
je davka vynechana a mésicni interval mezi davkami je ptekrocen, potom okamzita aplikace
veterinarniho 1é¢ivého piipravku a névrat k mésicnimu podavani bude minimalizovat moznost vyvoje
dospélych dirofilarii. Jestlize je nahrazen jinym preventivnim ptipravkem v ramci preventivniho
programu proti dirofilariim, musi byt prvni dadvka veterindrniho 1é¢ivého ptipravku podana do jednoho
mesice od posledni davky pfedchazejici 1écby.

Lécba infekce oblymi ervy (ko¢ky a psi)

Podavat jednordzovou davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Lécba infestace vSenkami (kocky a psi)

Podavat jednorazovou davku veterindrniho 1é¢ivého pripravku.

Lécba uSniho svrabu (kocky)

Podavat jednorazovou davku veterindrniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba uSniho svrabu (psi)
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Podavat jednorazovou davku. Uvolnény detritus by mél byt z vnéjsiho zvukovodu jemné odstranén pii
kazdé aplikaci. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho Iékate, protoze u nekterych zvirat
je tfeba druha aplikace

Lécba infekce méchovci (ko¢ky)

Podavat jednordzovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba sarkoptového svrabu (psi)

Pro uplnou eliminaci zakozek je tieba podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
dva po sob¢ nasledujici mésice.

9. Informace o spravném podavani
Zpisob podani:

Vyjméte pipetu z ochranného obalu.

Drzte pipetu ve vzptimené poloze.

Klepnutim na tizkou ¢ast pipety zajistéte, aby obsah ziistal v hlavnim téle pipety. Odlomte Spicku.
Odhrte srst zvifete na bazi krku pted lopatkami, az uvidite kazi.

Ptilozte $picku pipety pfimo na klzi a n¢kolikrat zmacknéte pipetu, abyste uplné vytlacili jeji obsah
pfimo na kiizi na jedno misto.

Aplikujte na kiizi na bazi krku pied lopatkami.

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s vasimi prsty.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
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Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé,
krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze selamektin mutize byt
nebezpecny pro ryby a dal3i vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad'te s va§im veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravka

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/19/236/001-016

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je k dispozici v balenich se tfemi pipetami (vSechny sily), Sesti pipetami
(vSechny sily kromé 15 mg) nebo patnacti pipetami (pouze 15 mg) v jednotlivych foliovych saccich ve

vnéjSim obalu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
<{DD/MM/RRRR}>

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irsko

Tel: + 353 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea
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Co. Galway
Irland/ Irlande/ lerland
Tél/Tel: +353 91 841788

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Hpnangus

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

Midgiloa hoidja kohalik esindaja:
AS Dimedium

Roheline 9, Tahtvere,

61410 Tartu, Estonia

Tel: +372 739 0660

EArada

Tomkog avTITPOSOTOS TOL KATOYOL TG GO0
KuKAoQopiog:

Neocell E.ILE.

100 yAp. E6vikng Odov ABnvov- Aapiog

14452 Metopopewon, Adnva,

Tel: 210 2844333

Espaiia

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

Tel. + 34 93 480 2277

France

Laboratoire Perrigo France
200 Avenue De Paris
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Co. Galway
Irland
Tél/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft.

Pap Kéroly 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

Lokalny przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego

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

PL-00-446 Warszawa

Tel: +48 22 83331 77

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

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



92320 Chatillon

France

Tel: +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

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

Strada Celofibrei nr. 25-27
077025, Romania

Tel: 0729 290 738
client@montero.vet

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Slovenské 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

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

30



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

