LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Chanhold 15 mg paikallisvaleluliuos, kissalle ja koiralle < 2,5 kg
Chanhold 30 mg paikallisvaleluliuos, koiralle 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 45 mg paikallisvaleluliuos, kissalle 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, kissalle 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, koiralle 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg paikallisvaleluliuos, koiralle 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg paikallisvaleluliuos, koiralle 20,1 — 40, 0 kg
Chanhold 360 mg paikallisvaleluliuos, koiralle 40,1 — 60,0 kg

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi pipetti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Chanhold 15 mg kissalle ja koiralle 6 % wi/v liuos selamektiini 15 mg
Chanhold 30 mg koiralle 12 % w/v liuos  selamektiini 30 mg
Chanhold 45 mg kissalle 6 % wi/v liuos selamektiini 45 mg
Chanhold 60 mg kissalle 6 % w/v liuos selamektiini 60 mg
Chanhold 60 mg koiralle 12 % w/v liuos  selamektiini 60 mg
Chanhold 120 mg koiralle 12 % wl/v liuos  selamektiini 120 mg
Chanhold 240 mg koiralle 12 % wiv liuos  selamektiini 240 mg
Chanhold 360 mg koiralle 12 % wiv liuos  selamektiini 360 mg
Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,8 mg/mi

Dipropyleeniglykolimetyylieetteri

Isopropyylialkoholi

Kirkas variton tai keltainen liuos.
3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eléinlaji(t)
Koira ja kissa.

3.2  Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Kissa ja koira:

¢ Kirpputartunnan hoito ja ennaltaehkaisy, jonka aiheuttaja on Ctenocephalides spp. Teho
séilyy kuukauden ajan kerta-annoksen jalkeen, koska valmiste tehoaa aikuisiin kirppuihin,
niiden toukkiin ja muniin. El&inlaékkeell& on ovisidinen vaikutus, joka séilyy 3 viikon ajan
annostuksesta. Kantavan ja imettavéan nartun kuukausittainen hoito vahentaa
kirppupopulaatiota ja auttaa estdmaan pentujen Kirpputartuntoja jopa seitsemén viikon ikdan
saakka. Eldinladkettd voidaan kayttada osana kirppuallergiaan liittyvan dermatiitin hoidossa.



Ovisidisen ja larvisidisen vaikutuksensa ansiosta valmisteesta saattaa olla apua olemassa
olevien Kirpputartuntojen rajoittamisessa ymparistdssa alueilla, joihin eldimella on paasy.

e Sydanmatotartunnan ennaltaehkaisy, kun sen aiheuttaja on Dirofilaria immitis, kuukauden
vdlein annettuna. El&inld&kevoidaan turvallisesti antaa eldimille, joilla on syddnmatotartunta.
Hyvan eldinladkintatavan mukaisesti on kuitenkin suositeltavaa, ettd kaikki yli 6 kuukauden
ikaiset eldimet, jotka elavat alueilla, joilla syddnmatoa esiintyy, testataan sydanmatotartunnan
varalta ennen hoidon aloittamista eldinldékeelld. Lisdksi osana syddnmatotartuntojen
ennaltaehkaisyohjelmaa suositellaan, ettd koirat tutkitaan ajoittain aikuisten sydanmatojen
varalta. Suositus koskee myds niitd koiria, jotka ovat saaneet eldinldédkkeen kuukausittain.
Eldinladke ei tehoa aikuiseen D. immitikseen.

¢ Korvapunkkitartuntojen hoito (Otodectes cynotis).
Kissa:

e Vaivetartuntojen hoito (Felicola subrostratus)
e Aikuisten suolinkaisten (Toxocara cati) tartuntojen hoito
o Aikuisten hakamatojen (Ancylostoma tubaeforme) tartuntojen hoito.

Koira:

e Vaivetartuntojen hoito (Trichodectes canis)
e Syyhypunkkitartuntojen hoito (aiheuttaja Sarcoptes scabiei)
e Aikuisten suolinkaisten tartuntojen hoito (Toxocara canis).

3.3 Vasta-aiheet

Ala kayta alle 6-viikkoisille elaimille.

Ala kayta valmistetta kissalle, joka karsii samanaikaisesti muusta sairaudesta tai joka on
heikkokuntoinen tai alipainoinen (kokonsa tai ikdansa puolesta).

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Elaimet voidaan kylvettd4 kaksi tuntia hoidon jélkeen eik& hoidon teho karsi.

Al kayta valmistetta, jos eldimen turkki on marka. Eldimen peseminen sampoolla tai kastelu yli 2
tuntia hoidon jéalkeen ei kuitenkaan vahenna valmisteen tehoa.

Hoidettaessa korvapunkkitartuntaa, valmistetta ei saa laittaa suoraan korvakaytavaan.

On tarkeétd antaa ladke ohjeiden mukaisesti, jotta ladkemaard, jonka eldin voi nuolla, olisi
mahdollisimman pieni. Jos merkittdvaa nuolemista ilmenee, saatetaan kissoilla harvoin havaita lyhyt
lisddntynyt syljenerittymisen ajanjakso.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttdon kohde-eldinlajilla:

Tata eldinlaaketta tulee antaa vain iholle. Ala anna suun kautta tai parenteraalisesti.

Pida hoidetut eldimet poissa avotulen tai muiden syttymislahteiden ulottuvilta vahintdaédn 30 minuutin
ajan hoidon jélkeen tai kunnes turkki on kuiva.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

El&inlaéke on erittdin tulenarkaa: suojaa kuumuudelta, kipingiltd, avotulelta ja muilta mahdollisilta
syttymislahteilta.



Eldinlaéke on ihoa ja silmia arsyttavaa.
Al tupakoi, syo tai juo eldinladketta kisitellessasi.

Pese kayton jalkeen kéadet ja pese iholle joutunut valmiste pois valittomaésti vedella ja saippualla. Jos
valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmia valittémasti vedella ja hakeudu viipymétté
ladkarin hoitoon, ota mukaan pakkausseloste tai pakkaus.

Valta suoraa kontaktia hoidetun eldimen kanssa, kunnes alue, jolle eldinladke annettiin, on kuivunut.
Pida lapset pois hoidettujen eldinten ulottuvilta kasittelypaivéana, alaka anna eldinten nukkua
omistajien, erityisesti lapsien, laheisyydessd. Kéytetyt pipetit tulisi havittaa valittdmasti ja niité ei saa
jattaa lasten nékyville tai ulottuville.

Herkkaihoisten ihmisten sekéd ihmisten, joilla on todettu allergia tdman tyyppisille eldinlaakkeille,
tulisi késitella eldinlaéketté varoen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Hoidetut eldimet eivat saa menna veteen kahteen tuntiin hoidon jalkeen.

Muut varotoimet:

Ei oleellinen.

3.6 Haittavaikutukset

Kissa:
Harvinainen karvanlahtoa antokohdassa'-?
(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta karvoituksen muutoksia antokohdassa®
elimesti): lisaantynytta syljenerittymista®
Hyvin harvinainen arsytysta antokohdassa®*

(< 1 eliin 10 000 hoidetusta neurologisia oireita (mukaan lukien kouristuskohtauksia)®

eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Koira:
Harvinainen karvoituksen muutoksia antokohdassa®
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimesta):
Hyvin harvinainen neurologisia oireita (mukaan lukien kouristuskohtauksia)®

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

1 Yleensd itsestaan ohimenevaa, mutta joissain tapauksissa oireenmukainen hoito voi olla tarpeen.
2 Kevytta ja ohimenevaa

% paikallista, ohimenevaa karvojen paakkuuntumista ladkitylla alueella ja/tai satunnaisesti vahaista
valkoisen jauheen esiintymistd, joka haviaa tavallisesti 24 tunnin kuluessa annosta eika vaikuta
eldinlaékkeen turvallisuuteen tai tehoon.

* Ohimenevaa ja paikallista.

5 Palautuvia, kuten muidenkin makrosyklisten laktonien yhteydessé.



® Lyhytkestoisesti, jos esiintyy merkittavaa nuolemista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. llmoitukset lahetetdan mieluiten eldinladkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Eléinladke sopii kaytettavéksi koirille ja kissoille tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:

Voidaan kayttaa jalostukseen kaytettaville kissoille ja koirille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&kkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tiedossa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Elainladketta tulee antaa ulkoisesti kerta-annoksena, joka vastaa vahintdan 6 mg/kg selamektiinia.
Kun talla eldinladkkeelld hoidetaan samanaikaisesti yhdelld eldimell& olevia useamman loislajin
aiheuttamia ulko- tai siséloistartuntoja, tulisi antaa vain yksi suositellun suuruinen annos (6 mg/kg)

yhdella kertaa. Hoitojakson sopiva pituus koskien yksittaisia loisia on maéritelty alla.

Valmistetta annetaan seuraavan taulukon mukaisesti:

Kissa (kQg) Valmiste Annettu Vahvuus | Pipetin koko
selamektiinin (mg/ml) | (ml)
maara, mg
<25 1 pipetti Chanhold 15 mg kissalle | 15 60 0,25
ja koiralle <2,5 kg
2,6-7,5 1 pipetti Chanhold 45 mg kissalle | 45 60 0,75
2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipetti Chanhold 60 mg kissalle | 60 60 1,0
7,6-10,0 kg
>10 Sopiva 60 Sopiva
yhdistelm4 eri yhdistelmad eri
pakkauskokoja pakkauskokoja
Koira (kg) Valmiste Annettu Vahvuus | Pipetin koko
selamektiinin (mg/ml) | (ml)
maara, mg
<25 1 pipetti Chanhold 15 mg kissalle | 15 60 0,25
ja koiralle < 2,5 kg
26-5,0 1 pipetti Chanhold 30 mg koiralle | 30 120 0,25
2,6-5,0 kg
51-10,0 1 pipetti Chanhold 60 mg koiralle | 60 120 0,5
2,6-5,0 kg
10,1 - 20,0 1 pipetti Chanhold 120 mg 120 120 1,0
koiralle 10,1-2,0 kg




20,1 -40,0 1 pipetti Chanhold 240 mg 240 120 2,0
koiralle 20,1-4,0 kg
40,1-60,0 1 pipetti Chanhold 360 mg 360 120 3,0
koiralle 40,1-60,0 kg
> 60 Sopiva 60/120 Sopiva
yhdistelma eri yhdistelma eri
pakkauskokoja pakkauskokoja

Kirpputartunnan hoito ja ennaltaehkdisy (kissa ja koira)

Tamén eldinladkkeen kayttdmisen jalkeen eldimessa olleet aikuiset kirput kuolevat, elinkykyisid munia
ei muodostu, ja myos toukat (I6ydetédan ainoastaan ympéristostd) kuolevat. Tama pysayttaa kirpun
lisddntymisen, katkaisee kirpun elinkierron ja saattaa olla apuna olemassa olevien Kirpputartuntojen
rajoittamisessa ymparistssa alueilla, joihin eldimell& on paésy.

Kirpputartuntojen ehkaisyssé eldinlaaketté tulee antaa kerran kuukaudessa koko kirppukauden ajan
alkaen kuukautta ennen kirppujen aktivoitumista. Kantavan ja imettdvan nartun kuukausittainen hoito
johtaa kirppupopulaation pienentymiseen ja auttaa suojaamaan pennut kirpputartunnoilta seitseman
viikon ik&an saakka.

Kun eldinladketta kaytetdan osana kirppuallergiaan liittyvaa dermatiitin hoitoa, sita tulisi antaa
kuukauden valein.

Syddnmatotartunnan ennaltaehkaisy (kissa ja koira)

Tata elainlaékettd voidaan antaa ympari vuoden tai vahintaankin kuukauden sisalld eldimen
ensimmaisesté altistuksesta hyttysille ja siita lahtien kerran kuukaudessa hyttyskauden loppuun asti.
Viimeinen annos tulee antaa kuukauden sisalla viimeisesta hyttysaltistuksesta. Jos yksi annos unohtuu
ja annosten valiksi tulee yli kuukausi, niin eldinldékkeen valitén anto ja kuukausittaisen annon
jatkaminen minimoi aikuisten syddnmatojen kehittymisen mahdollisuuden. Kun korvataan jokin
toinen syddnmadon torjuntaan tarkoitettu valmiste, tulee ensimmainen annos taté eldinladkettd antaa
kuukauden sisélla edellisesté l1aakityksesta.

Suolinkaistartuntojen hoito (kissa ja koira)

Elainlaake annetaan kerta-annoksena.

Vaivetartuntojen hoito (kissa ja koira)

Elainlaake annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito (kissa)

Elainladke annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito (koira)

Elainla&ke annetaan kerta-annoksena. Puhdista irtonainen lika korvakéytévasta varovaisesti jokaisen
hoidon yhteydessé. Eldinlaakarin tarkastusta suositellaan 30 pdivan kuluttua hoidosta, silla
uusintakasittely voi olla tarpeen joillekin eldimille.

Hakamatotartuntojen hoito (kissa)

Elainlaake annetaan kerta-annoksena.

Syyhypunkkitartunnan hoito (koira)




Syyhypunkkien havittdmiseksi tdydellisesti tulisi kerta-annos eldinladketta antaa kahtena perakkéisend
kuukautena.

Antotapa:

Poista pipetti lapipainopakkauksesta

Pidé& pipetti pystyasennossa.

Napauta pipetin kapeaa osaa varmistaaksesi, etté sisaltd pysyy pipetin padkappaleen sisalla.

Taivuta pipetin kérki auki.

Jaa karvat jakaukselle eldimen niskan tyvestd lapojen edestd , kunnes iho on nékyvissa.

Aseta pipetin karki iholle ja purista pipettid useaan kertaan sen tyhjentdmiseksi suoraan iholle yhteen
kohtaan.

Annostele iholle niskan tyveen lapojen eteen.

Valta koskemasta valmistetta sormin.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ei havaittu kun valmistetta annettiin10-kertainen annos suositeltuun annokseen
verrattuna.

Eldinlaéketta on annettu suosituksiin verrattuna kolminkertainen annos aikuisten sydanmatojen
aiheuttamasta tartunnasta karsiville kissoille ja koirille, eikd haittavaikutuksia havaittu. El&inla&ketté
on annettu myas suosituksiin ndhden kolminkertainen annos lisadntymisikaéisille uros- ja
narttukissoille ja -koirille, joiden joukossa oli kantavia ja imettavid, pentujaan hoitavia narttuja seka
viisinkertainen annos ivermektiinille herkille collieille ilman haittavaikutuksia.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT



4.1 ATCvet-koodi:

QP54AA05

4.2  Farmakodynamiikka

Selamektiini on puolisynteettinen avermektiiniluokan yhdiste. Selamektiini halvaannuttaa ja/tai tappaa
useita erilajisia selk&rangattomia loisia hairitsemélla niiden kloridikanavien johtavuutta ja siten
normaalia hermoimpulssien kulkua. Tamé estda sahkdisen aktiivisuuden sukkulamatojen
hermosoluissa ja niveljalkaisten lihaksissa aiheuttaen niiden halvaantumisen ja/tai kuoleman.
Selamektiini tappaa kirppujen aikuiset, munat ja toukat. Tamén vuoksi se katkaisee tehokkaasti kirpun
elinkierron tappamalla aikuiset Kirput (eldimessd), estamalla toukkien kuoriutumisen (eldimessa ja sen
ympéristdssd), tappamalla toukat (ainoastaan ympéristd). Selamektiinilla hoidetuista
lemmikkieldimisté irtoavat eritteet tappavat kirpun munat ja toukat, jotka eivat ole aiemmin altistuneet
selamektiinille, mika saattaa olla apuna olemassa olevien kirpputartuntojen rajoittamisessa
ymparistdssa alueilla, joihin eldimelld on péaésy.

Aktiivisuus sydanmadon toukkia vastaan on myds osoitettu.

4.3  Farmakokinetiikka

Selamektiini imeytyy iholta paikallisen annostelun jalkeen saavuttaen suurimman pitoisuuden
plasmassa noin 1 paiva annostelun jélkeen kissoilla ja 3 péivéa annostelun jalkeen koirilla.

Iholta imeytymisen jélkeen selamektiini jakaantuu elimistdon ja eliminoituu hitaasti plasmasta, mikéa
on todettu mittaamalla yhdistetta plasmasta 30 pdivaa paikallisesti annetun 6 mg/kg kerta-annoksen
jalkeen koiralla ja kissalla. Pitkittynyt sailyminen elimistdssa ja selamektiinin hidas eliminaatio
plasmasta heijastuu terminaalisen eliminaation puoliintumisaikojen arvoihin, jotka ovat 8 pdivaa
kissalla ja 11 paivaa koiralla. Koska selamektiini imeytyy systeemisesti plasmaan eika se metaboloidu,
tehokas selamektiinipitoisuus sailyy annosten vélisen ajan (30 paiva4).

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid séilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Elainladke on pakattu valkoiseen muovipipettiin, joka koostuu polypropeeni / syklinen
olefiinikopolymeeri / polypropeeni -kerroksesta ja polyeteeni / eteenivinyylialkoholi / polyeteeni -
kerroksesta.

Eldinlaékettd on saatavana pakkauksissa, joissa on kolme pipettia (kaikki vahvuudet), kuusi pipettia

(kaikki vahvuudet paitsi 15 mg) tai viisitoista pipettia (vain 15 mg) yksittaisissé foliopusseissa
ulkopakkauksessa.



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eléinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaékettd ei saa joutua vesistoihin, silld selamektiini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesisttjen
muita vesieligita.

Eldinlaékkeiden tai niiden k&ytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan laékkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan elédinlaakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/19/236/001-016
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 17/04/2019

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainlaadkemaarays.

Tatd elainladékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO, 15mg

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Chanhold 15 mg paikallisvaleluliuos

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi pipetti sisaltaa:

Selamektiini 15 mg

3. PAKKAUSKOKO

3 pipettid
15 pipettia

0,25 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Alle 2,5 kg painoinen kissa ja koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

‘ 11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.



12.  MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg koiralle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Chanhold 30 mg paikallisvaleluliuos
Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos
Chanhold 120 mg paikallisvaleluliuos
Chanhold 240 mg paikallisvaleluliuos
Chanhold 360 mg paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi pipetti sisaltaa:

Selamektiini 30 mg
Selamektiini 60 mg
Selamektiini 120 mg
Selamektiini 240 mg
Selamektiini 360 mg

3. PAKKAUSKOKO

3 pipettid
6 pipettia

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

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

2,6 kg — 5,0 kg painoinen koira
5,1 kg — 10,0 kg painoinen koira
10,1 kg — 20,0 kg painoinen koira
20,1 kg — 40,0 kg painoinen koira
40,1 kg — 60,0 kg painoinen koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.

7. VAROAJAT




‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

‘ 14.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

15. ERANUMERO

Lot {numero}



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO, 45 mg, 60 mg kissalle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Chanhold 45 mg paikallisvaleluliuos
Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi pipetti sisaltaa:

Selamektiini 45 mg
Selamektiini 60 mg

3. PAKKAUSKOKO

3 pipettid
6 pipettia

0,75 ml
1,0 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

2,6 kg — 7,5 kg painoinen kissa
7,6 kg — 10,0 kg painoinen Kissa

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”




Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA ”ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA ”El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

‘ 14.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Chanhold 15 mg paikallisvaleluliuos, kissalle ja koiralle
Chanhold 30 mg paikallisvaleluliuos, koiralle

Chanhold 45 mg paikallisvaleluliuos, kissalle

Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, kissalle

Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, koiralle

Chanhold 120 mg paikallisvaleluliuos, koiralle
Chanhold 240 mg paikallisvaleluliuos, koiralle
Chanhold 360 mg paikallisvaleluliuos, koiralle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Chanhold @ #f

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}



B. PAKKAUSSELOSTE



1.

PAKKAUSSELOSTE

Elainlagdkkeen nimi

Chanhold 15 mg paikallisvaleluliuos, kissalle ja koiralle < 2,5 kg
Chanhold 30 mg paikallisvaleluliuos, koiralle 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 45 mg paikallisvaleluliuos, kissalle 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, kissalle 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg paikallisvaleluliuos, koiralle 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg paikallisvaleluliuos, koiralle 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg paikallisvaleluliuos, koiralle 20,1 — 40, 0 kg
Chanhold 360 mg paikallisvaleluliuos, koiralle 40,1 — 60,0 kg

2.

Koostumus

Vaikuttavat aineet:

Chanhold 15 mg kissalle ja koiralle 6 % wi/v liuos selamektiini 15 mg
Chanhold 30 mg koiralle 12 % w/v liuos  selamektiini 30 mg
Chanhold 45 mg kissalle 6 % wi/v liuos selamektiini 45 mg
Chanhold 60 mg kissalle 6 % wi/v liuos selamektiini 60 mg
Chanhold 60 mg koiralle 12 % w/v liuos  selamektiini 60 mg
Chanhold 120 mg koiralle 12 % wiv liuos  selamektiini 120 mg
Chanhold 240 mg koiralle 12 % wiv liuos  selamektiini 240 mg
Chanhold 360 mg koiralle 12 % w/v liuos  selamektiini 360 mg
Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,8 mg/ml

Kirkas variton tai keltainen liuos.

3.

Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa. ‘ ! E

4.

Kayttdaiheet

Kissa ja koira:

Kirpputartunnan hoito ja ennaltaehkaisy, jonka aiheuttaja on Ctenocephalides spp. Teho
séilyy kuukauden ajan kerta-annoksen jalkeen, koska valmiste tehoaa aikuisiin kirppuihin,
niiden toukkiin ja muniin. El&inla&kkeell& on munia tappava vaikutus, joka sdilyy 3 viikon ajan
annostuksesta. Kantavan ja imettavan nartun kuukausittainen hoito vahentaa kirppupopulaatiota
ja auttaa estdmadn pentujen kirpputartuntoja jopa seitsemén viikon ikaan saakka. Eldinlaaketta
voidaan kayttdd osana kirppuallergiaan liittyvan dermatiitin hoidossa. Munia ja toukkia
tappavan vaikutuksensa ansiosta valmisteesta saattaa olla apua olemassa olevien
Kirpputartuntojen rajoittamisessa ympéristossa alueilla, joihin eldimelld on péasy.

Sydanmatotartunnan ennaltaehkaisy, kun sen aiheuttaja on Dirofilaria immitis, kuukauden
valein annettuna. Elainladke voidaan turvallisesti antaa eldimille, joilla on sydanmatotartunta.



Hyvén eldinlaakintdtavan mukaisesti on kuitenkin suositeltavaa, etta kaikki yli 6 kuukauden
ikaiset eldimet, jotka eldavat alueilla, joilla syddnmatoa esiintyy, testataan sydanmatotartunnan
varalta ennen hoidon aloittamista el&inladkitykselld. Liséksi osana sydanmatotartuntojen
ennaltaehkaisyohjelmaa suositellaan, ettd koirat tutkitaan ajoittain aikuisten syddnmatojen
varalta. Suositus koskee myds niitd koiria, jotka ovat saaneet eldinladkityksen kuukausittain.
Elainlaéke ei tehoa aikuiseen D. immitikseen.

o Korvapunkkitartuntojen hoito (Otodectes cynotis).

Kissa:

o Véivetartuntojen hoito (Felicola subrostratus)

o Aikuisten suolinkaisten (Toxocara cati) hoito

o Aikuisten hakamatojen (Ancylostoma tubaeforme) hoito.

Koira:

o Vaéivetartuntojen hoito (Trichodectes canis)

o Syyhypunkkitartuntojen hoito (aiheuttaja Sarcoptes scabiei)
o Aikuisten suolinkaisten tartuntojen hoito (Toxocara canis).

5. Vasta-aiheet

Alé kayté alle 6-viikkoisille elaimille.

Alé kayté valmistetta kissalle, joka kérsii samanaikaisesti muusta sairaudesta tai joka on
heikkokuntoinen tai alipainoinen (kokonsa tai ikdnsa puolesta).

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Eldimet voidaan kylvettad kaksi tuntia hoidon jélkeen eiké& hoidon teho kérsi.

Ala kayta valmistetta, jos eldimen turkki on marka. Eldimen peseminen sampoolla tai kastelu yli 2
tuntia hoidon jélkeen ei kuitenkaan vahennd valmisteen tehoa.

Korvapunkkitartunnan hoidon yhteydessa ei saa laittaa suoraan korvakaytavaan.

On tarkedtd antaa laéke ohjeiden mukaisesti, jotta ladkeméaara, jonka eléin voi nuolla, olisi
mahdollisimman pieni. Jos merkittdvad nuolemista ilmenee, saatetaan kissoilla harvoin havaita lyhyt
lisdéntynyt syljenerittymisen ajanjakso.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla::

Valmiste on tarkoitettu annettavaksi ainoastaan iholle. Al4 anna suun kautta tai parenteraalisesti.

Pid& hoidetut eldimet poissa avotulen tai muiden syttymislahteiden ulottuvilta v&hintddn 30 minuutin
ajan hoidon jélkeen tai kunnes turkki on kuiva.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tamaé elédinladke on erittdin tulenarkaa: suojaa kuumuudelta, kipingilta, avotulelta ja muilta
mahdollisilta syttymislahteilta.

Tuote on ihoa ja silmia arsyttava. Ala tupakoi, syo tai juo valmistetta kasitellessasi.
Pese kayton jalkeen kadet ja pese iholle joutunut valmiste pois valittomaésti vedell4 ja saippualla. Jos

valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmid valittémasti vedella ja hakeudu viipymétté
ladkarin hoitoon, ota mukaan pakkausseloste tai pakkaus.



Valta suoraa kontaktia hoidetun eldimen kanssa, kunnes alue, jolle eldinladke annettiin, on kuivunut.
Pida lapset pois hoidettujen elédinten ulottuvilta kasittelypéivana, alaka anna elainten nukkua
omistajien, erityisesti lapsien, laheisyydessd. Kaytetyt pipetit tulisi havittaa valittomasti ja niit ei saa
jattaa lasten nékyville tai ulottuville.

Herkkaihoisten ihmisten sekd ihmisten, joilla on todettu allergia tdméan tyyppisille valmisteille, tulisi
kasitell& valmistetta varoen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristdn suojeluun:

Késiteltyja eldimid ei tule paastad vesistoihin kahteen tuntiin késittelyn jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:

Tuote sopii kantaville ja imettaville koirille ja kissoille.
Hedelmallisyys:
Voidaan kayttaa jalostukseen kaytettaville kissoille ja koirille.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei tiedossa.
Yliannostus:

Haittavaikutuksia ei havaittu kun valmistetta annettiin 10-kertainen annos suositeltun annokseen
verrattuna. El&inlaakettd on annettu suosituksiin verrattuna kolminkertainen annos aikuisten
sydédnmatojen aiheuttamasta tartunnasta kéarsiville kissoille ja koirille, eiké haittavaikutuksia havaittu.
Elainla&kettd on annettu myds suosituksiin ndhden kolminkertainen annos lisdantymisikaisille uros- ja
narttukissoille ja -koirille, joiden joukossa oli kantavia ja imettévid, pentujaan hoitavia narttuja seka
viisinkertainen annos ivermektiinille herkille collieille ilman haittavaikutuksia.

7. Haittatapahtumat

Kissa:
Harvinainen karvanlahtod antokohdassa®-?
(1-10 elainta 10 000 hoidetusta karvoituksen muutoksia antokohdassa®
elimest): lisaantynytta syljenerittymista®
Hyvin harvinainen arsytysta antokohdassa**

(< 1 eliin 10 000 hoidetusta neurologisia oireita (mukaan lukien kouristuskohtauksia)®

eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Koira:
Harvinainen karvoituksen muutoksia antokohdassa?
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimesta):
Hyvin harvinainen neurologisia oireita (mukaan lukien kouristuskohtauksia)®

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):




1Yleensa itsestadn ohimenevaa, mutta joissain tapauksissa oireenmukainen hoito voi olla tarpeen.
2 Kevytta ja ohimenevaa
% Paikallista, ohimenevaa karvojen paakkuuntumista laakitylla alueella ja/tai satunnaisesti vahaista
valkoisen jauheen esiintymisté, joka haviaa tavallisesti 24 tunnin kuluessa annosta eiké vaikuta
eldinladkkeen turvallisuuteen tai tehoon.
4 Ohimenevaa ja paikallista.

% Palautuvia, kuten muidenkin makrosyklisten laktonien yhteydessa.
® Lyhytkestoisesti, jos esiintyy merkittavaa nuolemista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltg, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kayttdmélla timan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kertavaleluun paikallisesti.

Anna ulkoisesti iholle niskan tyveen lapaluiden etupuolelle.
Valmistetta tulee antaa ulkoisesti kerta-annoksena, joka vastaa véhintddn 6 mg/kg selamektiinia. Kun
talla eldinlaékkeelld hoidetaan samanaikaisesti yhdella eldimella olevia useamman loislajin
aiheuttamia ulko- tai siséloistartuntoja, tulisi antaa vain yksi suositellun suuruinen annos (6 mg/kg)

yhdell& kertaa. Hoitojakson sopiva pituus koskien yksittéisié loisia on maéritelty alla.

Valmistetta annetaan seuraavan taulukon mukaisesti:

Kissa (kQg) Valmiste Annettu Vahvuus | Pipetin koko
selamektiinin (mg/ml) | (ml)
maara, mg
<25 1 pipetti Chanhold 15 mg kissalle | 15 60 0,25
ja koiralle <2,5 kg
2,6-7,5 1 pipetti Chanhold 45 mg kissalle | 45 60 0,75
2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipetti Chanhold 60 mg kissalle | 60 60 1,0
7,6-10,0 kg
>10 Sopiva 60 Sopiva
yhdistelm4 eri yhdistelmad eri
pakkauskokoja pakkauskokoja
Koira (kg) Valmiste Annettu Vahvuus | Pipetin koko
selamektiinin (mg/ml) | (ml)
maara, mg
<25 1 pipetti Chanhold 15 mg kissalle | 15 60 0,25
ja koiralle <2,5 kg
2,6-5,0 1 pipetti, jossa on Chanhold 30 120 0,25
30 mg koiralle 2,6-5,0 kg
51-10,0 1 pipetti, jossa on Chanhold 60 120 0,5
60 mg koiralle 2,6-5,0 kg
10,1 - 20,0 1 pipetti, jossa on Chanhold 120 120 1,0
120 mg koiralle 10,1-2,0 kg
20,1 - 40,0 1 pipetti, jossa on Chanhold 240 120 2,0
240 mg koiralle 20,1-4,0 kg




40,1 - 60,0 1 pipetti, jossa on Chanhold 360 120 3,0
360 mg koiralle 40,1-60,0 kg

> 60 Sopiva 60/120 Sopiva
yhdistelm4 eri yhdistelmad eri
pakkauskokoja pakkauskokoja

Kirpputartunnan hoito ja ennaltaehkaisy (kissa ja koira)

Tamén eldinladkkeen kayttdmisen jalkeen eldimessa olleet aikuiset kirput kuolevat, elinkykyisid munia
ei muodostu, ja myo6s toukat (I6ydetaddn ainoastaan ympéristostd) kuolevat. Tama pysayttaa kirpun
lisddntymisen, katkaisee kirpun elinkierron ja saattaa olla apuna olemassa olevien Kirpputartuntojen
rajoittamisessa ymparistssa alueilla, joihin el&dimell& on paasy.

Kirpputartuntojen ehkaisyssa elainlaaketta tulee antaa kerran kuukaudessa koko kirppukauden ajan
alkaen kuukautta ennen kirppujen aktivoitumista. Kantavan ja imettdvan nartun kuukausittainen hoito
johtaa kirppupopulaation pienentymiseen ja auttaa suojaamaan pennut Kirpputartunnoilta seitseman
viikon ik&an saakka.

Kun eldinladketta kaytetdan osana kirppuallergiaan liittyvéaa dermatiitin hoitoa, sité tulisi antaa
kuukauden valein.

Sydanmatotartunnan ennaltaehkaisy (kissa ja koira)

Tatda elainlaékettd voidaan antaa ympari vuoden tai vahintaankin kuukauden sisalld eldimen
ensimmaisestd altistuksesta hyttysille ja siita l&htien kerran kuukaudessa hyttyskauden loppuun asti.
Viimeinen annos tulee antaa kuukauden sisalla viimeisesta hyttysaltistuksesta. Jos yksi annos unohtuu
ja annosten valiksi tulee yli kuukausi, niin eldinlddkkeen valiton anto ja kuukausittaisen annon
jatkaminen minimoi aikuisten syddnmatojen kehittymisen mahdollisuuden. Kun korvataan jokin
toinen sydanmadon torjuntaan tarkoitettu valmiste, tulee ensimmainen annos téata eldinladketta antaa
kuukauden sisélla edellisesta laakityksesta.

Suolinkaistartuntojen hoito (Kissa ja koira)

Elainladke annetaan kerta-annoksena.

Vdivetartuntojen hoito (kissa ja koira)

Elainladke annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito (kissa)

Eldinladke annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito (koira)

Elainla&ke annetaan kerta-annoksena. Puhdista irtonainen lika korvakéytavasta varovaisesti jokaisen
hoidon yhteydessa. Elainlagkéarin tarkastusta suositellaan 30 péivéan kuluttua hoidosta, sill&
uusintakasittely voi olla tarpeen joillekin eldimille.

Hakamatotartuntojen hoito (kissa)

Elainladke annetaan kerta-annoksena.

Syyhypunkkitartunnan hoito (koira)

Syyhypunkkien havittdmiseksi tdydellisesti tulisi kerta-annos eldinladkettd antaa kahtena perakkéisena
kuukautena.



9. Annostusohjeet

Antotapa:

Poista pipetti lapipainopakkauksesta

Pidé& pipetti pystyasennossa.

Napauta pipetin kapeaa osaa varmistaaksesi, etté sisaltd pysyy pipetin padkappaleen sisalla.

Taivuta pipetin kérki auki.

Jaa karvat jakaukselle eldimen niskan tyvesté lapojen edestd, kunnes iho on nékyvissa.

Aseta pipetin kdrki iholle ja purista pipettid useaan kertaan sen tyhjentdmiseksi suoraan iholle yhteen
kohtaan.

Annostele iholle niskan tyveen lapojen eteen.

Valta koskemasta valmistetta sormin.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisia sailytysohjeita.

Al& kayté tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinnén Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaéketta ei saa joutua vesistoihin, silla selamektiini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesieligita.

Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetadn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia



kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinlaakariltési tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
EU/2/19/236/001-016

Elainla&kettd on saatavana pakkauksissa, joissa on kolme pipettié (kaikki vahvuudet), kuusi pipettid
(kaikki vahvuudet paitsi 15 mg) tai viisitoista pipettid (vain 15 mg).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti

Puh: + 353 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie


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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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, Adniva,

Tel: 210 2844333

Espaiia

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



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

Tel. + 34 93 480 2277

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 35391 841788



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

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

Lisatietoja tasta elainladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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