VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Chanhold 15 mg blettunarlausn fyrir ketti og hunda < 2,5 kg
Chanhold 30 mg blettunarlausn fyrir hunda 2,6 - 5,0 kg
Chanhold 45 mg blettunarlausn fyrir ketti 2,6 - 7,5 kg
Chanhold 60 mg blettunarlausn fyrir ketti 7,6 - 10,0 kg
Chanhold 60 mg blettunarlausn fyrir hunda 5,1 - 10,0 kg
Chanhold 120 mg blettunarlausn fyrir hunda 10,1 - 20,0 kg
Chanhold 240 mg blettunarlausn fyrir hunda 20,1 - 40,0 kg
Chanhold 360 mg blettunarlausn fyrir hunda 40,1 - 60,0 kg

2. INNIHALDSLYSING
Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Chanhold 15 mg fyrir ketti og hunda 6% w/v lausn selamectin 15 mg
Chanhold 30 mg fyrir hunda 12% wiv lausn  selamectin 30 mg
Chanhold 45 mg fyrir ketti 6% w/v lausn selamectin 45 mg
Chanhold 60 mg fyrir ketti 6% wi/v lausn selamectin 60 mg
Chanhold 60 mg fyrir hunda 12% w/v lausn  selamectin 60 mg
Chanhold 120 mg fyrir hunda 12% wi/v lausn selamectin 120 mg
Chanhold 240 mg fyrir hunda 12% wi/v lausn selamectin 240 mg
Chanhold 360 mg fyrir hunda 12% w/v lausn  selamectin 360 mg
Hjéalparefni:

Butylhydroxytélden (E321) 0,08%

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn.
Teer litlaus eda gul lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Kettir og hundar:

) Meohdndlun og fyrirbygging fléasmits af voldum Ctenocephalides spp. i einn manud eftir
gjof med einféldum skammiti. betta er vegna deydandi verkunar lyfsins a fullproska fleer, lirfur
0g egg peirra. Lyfid verkar & egg flonna i prjar vikur eftir gjof. Med pvi ad halda fléastofninum i
skefjum mun ménadarleg medhoéndlun dyra & medgdngu og mjolkandi dyra einnig studla ad pvi
ad koma i veg fyrir floasmit i gotum i allt ad sjo vikur. Lyfid ma nota sem hluta af medhdndlun
hudofnaemis af voldum fléa og med pvi ad verka deydandi & egg og lirfur getur pad studlad ad
pvi ad halda pvi fléasmiti sem fyrir er i umhverfinu i skefjum & sveedum sem dyrid hefur adgang
ao.



o Fyrirbygging hjartaormaveiki af véldum Dirofilaria immitis.Lyfid skal gefa einu sinni i
manudi. Lyfio ma gefa dyrum sem eru smitud af fullproska hjartaormum & éruggan hatt, en
samkveemt godum starfsvenjum dyraleekna er meelt med pvi ad 6ll dyr sem eru 6 manada eda
eldri og eru i 16ndum par sem smitberar eru til stadar, séu profud fyrir smiti af fullproska
hjartaormum &dur en medferd hefst med lyfinu. Einnig er radlagt ad hundar séu préfadir
reglulega fyrir smiti af fullproska hjartaormum, sem pattur i aztlun til ad koma i veg fyrir
hjartaormasmit, jafnvel pott lyfid hafi verid gefid manadarlega. Petta lyf verkar ekki a
fullproska D.immitis.

o Medhdndlun sykinga af véldum eyrnamaura (Otodectes cynotis).

Kettir:

o Medhondlun sykinga af véldum bitlisa (Felicola subrostratus)

. Medhondlun sykinga af véldum fullproska prddorma (Toxocara cati)

o Medhondlun sykinga af véldum fullproska krékorma i meltingarvegi (Ancylostoma
tubaeforme).

Hundar:

) Medhondlun sykinga af véldum bitltsa (Trichodectes canis)

) Medhondlun sykinga af véldum kladamaura (Sarcoptes scabiei)

) Medhondlun sykinga af voldum fullproska pradorma i meltingarvegi (Toxocara canis)

4.3  Frabendingar

Gefid ekki dyrum yngri en 6 vikna.

Gefid ekki kéttum sem eru med annan sjukdém samhlida eda eru veikburda og of léttir (midad vid
steerd og aldur).

Gefid ekki dyrum sem hafa ofna@mi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Bada ma dyr 2 timum eftir medhdndlun an pess ad pad hafi ahrif & verkun lyfsins.

EKkKi skal nota lyfid ef feldur dyrsins er blautur. Hins vegar ma bleyta eda pvo dyrid 2 timum eftir
notkun lyfsins an pess ad verkun pess minnki.

Vid medhondlun & sykingum af véldum eyrnamaura & ekki ad gefa lyfid i eyrnagdngin.

pad er mikilvaegt ad fylgja leidbeiningum um gjof lyfsins til ad minnka magn lyfs sem dyrid getur
sleikt af sér. Ef svo gerist pa getur i mjog sjaldgeefum tilfellum aukist munnvatnsmyndun hja kéttum i
stuttan tima.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

petta dyralyf & eingdngu ad bera & yfirbord hidarinnar. Pad méa hvorki gefa Iyfid um munn né sprauta
pvi i likamann.

Halda parf medhondludum dyrum fjarri eldi og 6drum ikveikjumoguleikum i a.m.k 30 min. eda
pangad til ad feldurinn hefur pornad.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

petta lyf er mjog eldfimt; haldid pvi fjarri hita, neistum, opnum eldi eda 66rum ikveikjumdéguleikum.

Lyfid er huo- og augnertandi.
Hvorki ma reykja, borda né drekka & medan lyfid er medhondlad.



Pvoid hendur eftir notkun og pvoid lyfid strax af med sapu og vatni, ef pad hefur komist i snertingu
vid hadina. Ef Iyfid lendir i augum fyrir slysni skal strax skola augun med vatni og leita tafarlaust til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Fordist beina snertingu vid dyrid par til sveedio sem borid var & hefur pornad. Born mega ekKki snerta
dyrid daginn sem medferd er veitt og dyr mega ekki sofa hja eigendum sinum, sérstaklega ekki
bérnum. Farga & notudum pipettum tafarlaust og ekki lata paer par sem born na til eda sja.

Folk med vidkveema hud eda pekkt ofnemi fyrir dyralyfjum af pessari gerd verdur ad handleika
dyralyfid med varuo.

Adrar varudarraostafanir

Medohdndlud dyr mega ekki fara i ar eda votn fyrr en a.m.k. tveimur timum eftir gjof lyfsins.
4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Notkun dyralyfsins hefur, i mjog sjaldgeefum tilfellum, verid tengd veegu, skammvinnu harlosi a
notkunarstad & kottum. Orsjaldan ma einnig greina litils hattar skammvinna stadbundna ertingu. |
flestum tilfellum hverfa einkennin af sjalfu sér en i sumum tilfellum matti medhondla einkennin.

Ef mikid er sleikt pa getur i mjog sjaldgaefum tilfellum aukist munnvatnsmyndun hja kéttum i stuttan tima.

I mjog sjaldgaefum tilfellum getur verid ad har klistrist timabundid og/eda hvitt duft myndast &
notkunarstad dyralyfsins hja koéttum og hundum.. Petta er edlilegt og hverfur innan 24 tima eftir ad
Iyfid er borid & og hefur hvorki ahrif & verkun né 6ryggi dyralyfsins.

Eins og eftir notkun annarra stérhringlaga laktona hafa drsjaldan komid fram afturkref einkenni fra
taugakerfi, par a medal flog, eftir notkun dyralyfsins hja baedi hundum og kottum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Lyfid ma gefa kdttum og hundum sem notud eru til undaneldis, & medgdngu og & medan mjolkurgjof
stendur yfir.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Lyfid & ad bera a i eitt skipti sem stakan skammt sem inniheldur a.m.k. 6 mg/kg selamectin. pegar 4 ad
medhéndla 6nnur smit eda sykingar samtimis i sama dyrinu med dyralyfinu er einungis melt med

einni gjof staks skammts 6 mg/kg & hverjum tima. Hefileg timalengd medferdarinnar fyrir einstaka
snikjudyr er gefin upp hér fyrir nedan.



Notid samkvaemt eftirfarandi toflu:

Kettir (kg) Lyf mg selamectin | Styrkleiki | pipettustaerd,
gefin (mg/ml) | ml
<25 1 pipetta af Chanhold 15 mg fyrir ketti 15 60 0,25
og hunda <2,5kg
26-75 1 pipetta af Chanhold 45 mg fyrir ketti 45 60 0,75
2,6 -75kg
7,6 -10,0 | 1 pipetta af Chanhold 60 mg fyrir ketti 60 60 1,0
7,6 -10,0kg
>10 Videigandi 60 Videigandi
samsetning samsetning
pipetta pipetta
Hundar Lyf mg selamectin | Styrkleiki | pipettusteerd,
(kg) gefin (mg/ml) | ml
<25 1 pipetta af Chanhold 15 mg fyrir ketti 15 60 0,25
og hunda<2,5 kg
2,6-5,0 1 pipetta af Chanhold 30 mg fyrir 30 120 0,25
hunda 2,6 - 5,0 kg
51-10,0 1 pipetta af Chanhold 60 mg fyrir 60 120 0,5
hunda 5,1 - 10,0 kg
10,1-20,0 1 pipetta af Chanhold 120 mg fyrir 120 120 1,0
hunda 10,1 - 20,0 kg
20,1 - 40,0 1 pipetta af Chanhold 240 mg fyrir 240 120 2,0
hunda 20,1 - 40,0 kg
40,1-60,0 1 pipetta af Chanhold 360 mg fyrir 360 120 3,0
hunda 40,1 - 60,0 kg
> 60 Videigandi 60/120 Videigandi
samsetning samsetning
pipetta pipetta

Fyrirbygging og medhodndlun fléasmits (kettir og hundar)

Eftir ad dyralyfid hefur verid borid & drepast fullproska fleer a dyrinu, engin lifvaenleg egg eru
framleidd og lirfur (finnast eingdngu i umhverfinu) drepast lika. Petta stodvar fjolgun floa, brytur
lifshringras peirra og getur studlad ad pvi ad halda pvi fléasmiti sem fyrir er i umhverfinu i skefjum a
svedum sem dyrid hefur adgang ad.

Til ad koma i veg fyrir smit & ad gefa dyralyfid & manadarfresti 4 medan fléatimabilio stendur yfir og
byrja manudi adur en timabilid hefst. Med pvi ad halda fléastofninum i skefjum, mun manadarleg
medhdndlun dyra & medgdngu og mjolkandi dyra hjélpa til vid ad koma i veg fyrir fléasmit i gotum i
allt ad 7 vikur.

Til ad nota sem hluta af medhondlun hudofnemis af voldum floa skal dyralyfid gefid einu sinni i
manudi.

Fyrirbygging hjartaormasmits (hundar og kettir)

Dyralyfid ma gefa allt arid um kring eda a.m.k innan vid manudi eftir ad dyrid kemst i snertingu vid
moskitoflugur og manadarlega eftir pad par til moskitotimabilinu lykur. Sidustu gjéfina verdur ad gefa
innan vid manuadi eftir sidustu snertingu vio moskitéflugur. Ef gjof fellur nidur og meira en manudur
lidur & milli gjafa, skal gefa dyralyfid um leid og haegt er og halda &fram manadarlegum gjéfum sem
minnka likurnar a ad hjartaormarnir nai fullum proska. begar verid er ad skipta Ut 68ru dyralyfi til



fyrirbyggingar hjartaormasmits, verdur ad gefa fyrsta skammt dyralyfsins innan manadar fra pvi hitt
lyfid var notad sidast.

Medhondlun sykinga af voldum pradorma (kettir og hundar)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhdndlun sykinga af voldum bitlusa (kettir og hundar)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Meodhdndlun sykinga af véldum eyrnamaura (kettir)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Meodhdndlun sykinga af véldum eyrnamaura (hundar)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu. Fjarlegja skal varlega laus 6hreinindi og hadflogur ur ytri
eyrnagdngum pegar medferd er veitt. Melt er med ad dyralaeknir skodi dyrid aftur 30 dogum eftir
medferd par sem sum dyr geta purft adra medferd.

Meodhdndlun sykinga af véldum krékorma (kettir)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhdndlun sykinga af véldum klddamaura (hundar)

Til ad utryma maurnum algjorlega parf ad gefa einn skammt af dyralyfinu einu sinni i manudi i tvo
manudi i rod.

Lyfjagjof:

Fjarlaegid lyfjapipettuna ar hlifdarpakkanum.

Haldid pipettunni uppréttri.

Bankid i mjda hluta pipettunnar til ad tryggja ad innihaldid sé &fram innan meginhluta pipettunnar.
Brjotid oddinn aftur & bak.

Skiptid feldi dyrsins nedst a halsinum framan vid herdabl6din par til hGdin er synileg.

Setjid enda pipettunnar & hidina og klemmid pipettuna nokkrum sinnum til ad teema innihald hennar
til fulls beint & hiidina & einum stad.

Setjid 4 hudina nedst & halsinum framan vid herdablédin.

Fordist ad lata lyfio snerta fingurna.




4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, mateitur), ef porf krefur

Engar aukaverkanir komu fram eftir gjof & tiféldum radldgoum skammti. Selamectin var gefid kéttum
0g hundum sem voru smitud af hjartaormum i preféldum radlégdum skammti an pess ad aukaverkanir
kaemu fram.Selamectin var einnig gefid kdttum og hundum sem notud eru til undaneldis, par a medal
kettlinga-/hvolpafullum dyrum og mjélkandi kvendyrum, i preféldum radldgdum skammti og i Collie
hundum sem pola illa ivermectin, i fimmféldum skammti an pess ad aukaverkanir keemu fram.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Sniklalyf, skordyraeitur og skordyrafeelur, makrdocykliskir laktonar.
ATCuvet flokkur: QP54AA05.

51  Lyfhrif

Selamectin er halfsamtengt efnasamband sem tilheyrir flokki avermektina. Selamectin veldur [6mun
og/eda dauda hja breidum hopi hrygglausra snikjudyra med pvi ad hindra kloridfleedi og valda pannig
roskun & edlilegri taugastarfsemi. petta hindrar rafvirkni i taugafrumum prddorma og védvafrumum
liddyra sem leidir til Idmunar og/eda dauda peirra.

Selamectin verkar gegn fullproska flom, lirfum og eggjum hennar. petta brytur nidur lifshringras
flonna a arangursrikan hatt meo pvi ad drepa fullproska fleer (&4 dyrinu), koma i veg fyrir ad egg klekist
Gt (& dyrinu og i umhverfi pess) og med pvi ad drepa lirfur (eingéngu i umhverfinu). Ohreinindi og
huoflogur, sem falla af geeludyrum sem hafa verid medhondlud med selamectin, drepa egg og lirfur
fléa sem ekki hafa adur komist i snertingu vid selamectin og getur pannig studlad ad pvi ad halda nidri
pvi fléasmiti sem fyrir er i umhverfinu & sveedum sem dyrid hefur adgang ad.

Einnig hefur verid synt fram & verkun gegn lirfum hjartaormsins.
5.2 Lyfjahvorf

Eftir ad blettunarlausnin hefur verid sett & hidina frasogast selamectin og naest hamarksplasmapéttni
hja kéttum eftir u.p.b. 1 dag og hja hundum eftir u.p.b. 3 daga. Eftir frasog fra hio dreifist selamectin
um likamann og utskilst haegt Gr blodvokva eins og stadfestist i greinanlegri plasmapéttni hja hundum
og kottum 30 dégum eftir gjof a stokum 6 mg/kg skammti. bessi stédugleiki og haega brotthvarf ar
bl6dvokvanum endurspeglast i helmingunartima brotthvarfs sem er 8 dagar hja kéttum og 11 dagar hja
hundum. Vegna pess hversu lengi selamectin er i blodvokva og hversu litid pad umbrotnar er péttni
pbess naegjanleg & milli gjafa (30 daga).



6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Butylhydroxytdlden (E321)

Diprépylenglykolmetyleter

Isépropylalkéhol

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekKki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 3 ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Dyralyfid kemur i hvitri plastpipettu sem er myndud dr lagi ar p6lypropyleni/hringadri 6lefin
samfjollidu/pdlypropyleni med lagi af polyetylen/etylenvinylalkohol/pélyetyleni.

Lyfio er faanlegt i pakkningum med premur pipettum (allir styrkleikar), sex pipettum (allir styrkleikar
nema 15 mg) eda fimmtan pipettum (eingdngu 15 mg styrkleiki) i sérstokum pynnupokum innan i ytri
6skju.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal énotudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

Selamectin mé ekKki berast i votn, ar eda leeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifverum. Umbudum og lyfjaleifum skal farga med heimilissorpi til ad koma i veg fyrir mengun
vatns.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/19/236/001-016



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 17/04/2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.

D. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABSLEYFIS

Sérstok skilyrdi um lyfjagat:

Aztlun um skil & samantektum um 6ryggi lyfsins (PSUR) skal breytt pannig ad pau verdi 16gd fram &
sama tima og samanburdarlyfid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA, 15 mg

1. HEITI DYRALYFS

Chanhold 15 mg blettunarlausn fyrir ketti og hunda < 2,5 kg
selamectin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Selamectin 15 mg

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

3 pipettur
15 pipettur

0,25 ml

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Kettir og hundar 2,5 kg eda minna

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til blettunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Myndir sem baeta ma vio ef plass leyfir
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| 8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

‘ 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRBPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland
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16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/19/236/001
EU/2/19/236/002

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg fyrir hunda

1. HEITI DYRALYFS

Chanhold 30 mg blettunarlausn fyrir hunda 2,6 - 5,0 kg
Chanhold 60 mg blettunarlausn fyrir hunda 5,1 - 10,0 kg
Chanhold 120 mg blettunarlausn fyrir hunda 10,1 - 20,0 kg
Chanhold 240 mg blettunarlausn fyrir hunda 20,1 - 40,0 kg
Chanhold 360 mg blettunarlausn fyrir hunda 40,1 - 60,0 kg
selamectin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

selamectin 30 mg
selamectin 60 mg
selamectin 120 mg
selamectin 240 mg
selamectin 360 mg

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4, PAKKNINGASTZARD

3 pipettur
6 pipettur

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

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar sem vega 2,6 - 5,0 kg.
Hundar sem vega 5,1 - 10,0 kg.
Hundar sem vega 10,1 - 20,0 kg.
Hundar sem vega 20,1 - 40,0 kg.
Hundar sem vega 40,1 - 60,0 kg.

6. ABENDING(AR)

17



‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til blettunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Myndir sem baeta ma vio ef plass leyfir

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EFVIP A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRBI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

18



Loughrea,
Co. Galway,
irland

16. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/19/236/007
EU/2/19/236/008
EU/2/19/236/009
EU/2/19/236/010
EU/2/19/236/011
EU/2/19/236/012
EU/2/19/236/013
EU/2/19/236/014
EU/2/19/236/015
EU/2/19/236/016

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA 45 mg, 60 mg fyrir ketti

1. HEITI DYRALYFS

Chanhold 45 mg blettunarlausn fyrir ketti 2,6 - 7,5 kg
Chanhold 60 mg blettunarlausn fyrir ketti 7,6 - 10,0 kg
selamectin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Selamectin 45 mg
Selamectin 60 mg

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

3 pipettur
6 pipettur

0,75 ml
1,0 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Kettir sem vega 2,6 - 7,5 kg
Kettir sem vega 7,6 - 10,0 kg

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Til blettunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Myndir sem baeta ma vid ef plass leyfir
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| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

‘ 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland
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16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/19/236/003
EU/2/19/236/004
EU/2/19/236/005
EU/2/19/236/006

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBDUM

MERKING A PYNNU/POKAPYNNA 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. HEITI DYRALYFS

Chanhold 15 mg blettunarlausn fyrir ketti og hunda < 2,5 kg
Chanhold 30 mg blettunarlausn fyrir hunda 2,6 - 5,0 kg
Chanhold 45 mg blettunarlausn fyrir ketti 2,6 - 7,5 kg
Chanhold 60 mg blettunarlausn fyrir ketti 7,6 - 10,0 kg
Chanhold 60 mg blettunarlausn fyrir hunda 5,1 - 10,0 kg
Chanhold 120 mg blettunarlausn fyrir hunda 10,1 - 20,0 kg
Chanhold 240 mg blettunarlausn fyrir hunda 20,1 - 40,0 kg
Chanhold 360 mg blettunarlausn fyrir hunda 40,1 - 60,0 kg
selamectin

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

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

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

| 4. IKOMULEID(IR)

Til blettunar

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBDUM

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

1. HEITI DYRALYFS

Chanhold 15 mg 7
Chanhold 30 mg ‘al
Chanhold 45 mg |
Chanhold 60 mg &
Chanhold 60 mg 7
Chanhold 120 mg 71
Chanhold 240 mg ‘al
Chanhold 360 mg ‘al
selamectin

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

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

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FIJOLDI SKAMMTA

| 4. IKOMULEID(IR)

Til blettunar

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {nUmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Chanhold blettunarlausn

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

irland

2. HEITI DYRALYFS

Chanhold 15 mg blettunarlausn fyrir ketti og hunda <2,5 kg
Chanhold 30 mg blettunarlausn fyrir hunda 2,6 - 5,0 kg
Chanhold 45 mg blettunarlausn fyrir ketti 2,6 - 7,5 kg
Chanhold 60 mg blettunarlausn fyrir ketti 7,6 - 10,0 kg
Chanhold 60 mg blettunarlausn fyrir hunda 5,1 - 10,0 kg
Chanhold 120 mg blettunarlausn fyrir hunda 10,1 - 20,0 kg
Chanhold 240 mg blettunarlausn fyrir hunda 20,1 - 40,0 kg
Chanhold 360 mg blettunarlausn fyrir hunda 40,1 - 60,0 kg

selamectin

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

Chanhold 15 mg fyrir ketti og hunda 6% wi/v lausn selamectin 15mg
Chanhold 30 mg fyrir hunda 12% wi/v lausn  selamectin 30 mg
Chanhold 45 mg fyrir ketti 6% wi/v lausn selamectin 45 mg
Chanhold 60 mg fyrir ketti 6% wi/v lausn selamectin 60 mg
Chanhold 60 mg fyrir hunda 12% wi/v lausn  selamectin 60 mg
Chanhold 120 mg fyrir hunda 12% wi/v lausn selamectin 120 mg
Chanhold 240 mg fyrir hunda 12% wi/v lausn selamectin 240 mg
Chanhold 360 mg fyrir hunda 12% wi/v lausn selamectin 360 mg
Hjéalparefni:

Butylhydroxytdlien (E321) 0,08%
Teer litlaus eda gul lausn.

4,  ABENDING(AR)

Kettir og hundar:

o Medhdndlun og fyrirbygging fléasmits af véldum Ctenocephalides spp. i einn manud eftir
gjof med einféldum skammiti. betta er vegna deydandi verkunar lyfsins a fullproska fleer, lirfur
0g egg peirra. Lyfid verkar & egg flénna i prjar vikur eftir gjof. Med pvi ad halda fldastofninum i
skefjum mun manadarleg medhondlun dyra & medgodngu og mjdlkandi dyra einnig studla ad pvi
ad koma i veg fyrir floasmit i gotum i allt ad sjo vikur. Lyfid méa nota sem hluta af medhdndlun
hadofnemis af voldum fléa og med pvi ad verka deydandi & egg og lirfur getur pad studlad ad
pvi ad halda pvi floasmiti sem fyrir er i umhverfinu i skefjum & svedum sem dyrid hefur adgang
ad.

26



o Fyrirbygging hjartaormaveiki af véldum Dirofilaria immitis. Lyfid skal gefa einu sinni i
manudi. Lyfio ma gefa dyrum sem eru smitud af fullproska hjartaormum & éruggan hatt, en
samkveaemt godum starfsvenjum dyraleekna er meelt med pvi ad 6ll dyr sem eru 6 manada eda
eldri og eru i 16ndum par sem smitberar eru til stadar, séu profud fyrir smiti af fullproska
hjartaormum &dur en medferd hefst med lyfinu. Einnig er radlagt ad hundar séu préfadir
reglulega fyrir smiti af fullproska hjartaormum, sem pattur i aztlun til ad koma i veg fyrir
hjartaormasmit, jafnvel pott lyfid hafi verid gefid manadarlega. Petta lyf verkar ekki a
fullproska D.immitis.

o Meodhdndlun sykinga af véldum eyrnamaura (Otodectes cynotis).

Kettir:

. Medhondlun sykinga af voldum bitlisa (Felicola subrostratus)

. Medhondlun sykinga af véldum fullproska prddorma (Toxocara cati)

o Medhondlun sykinga af véldum fullproska krékorma i meltingarvegi (Ancylostoma
tubaeforme).

Hundar:

) Medhondlun sykinga af véldum bitlGsa (Trichodectes canis)

) Medhondlun sykinga af véldum kladamaura (Sarcoptes scabiei)

. Medhondlun sykinga af véldum fullproska pradorma i meltingarvegi (Toxocara canis)

5. FRABENDINGAR

Gefio ekki dyrum yngri en 6 vikna.

Gefid ekki kdttum sem eru med annan sjukdém samhlida eda eru veikburda og of 1éttir (midad vid
steerd og aldur).

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Notkun dyralyfsins hefur, i mjog sjaldgeefum tilfellum, verid tengd vaegu, skammvinnu, harlosi a
notkunarstad & koéttum. Orsjaldan ma einnig greina litilshattar skammvinna stadbundna ertingu. |
flestum tilfellum hverfa einkennin af sjalfu sér en i sumum tilfellum matti medhdndla einkennin.

Ef mikid er sleikt pa getur i mjog sjaldgaefum tilfellum aukist munnvatnsmyndun hja kottum i stuttan tima.

I mjog sjaldgaefum tilfellum getur verid ad har klistrist timabundid og/eda hvitt duft myndast &
notkunarstad dyralyfsins hja kottum og hundum.. Petta er edlilegt og hverfur innan 24 tima eftir ad
lyfid er borid & og hefur hvorki ahrif a verkun né éryggi dyralyfsins.

Eins og eftir notkun annarra stérhringlaga laktona hafa orsjaldan komid fram afturkref einkenni fra
taugakerfi, par & medal flog, eftir notkun dyralyfsins hj& baedi hundum og kéttum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa meoferd, p.m.t.
einstok tilvik).
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Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

Adrar upplysingar

Lyfio hefur verid profad an pessar ad frekari aukaverkanir hafi komid fram hja yfir 100 mismunandi
hreinrektudum og bléndudum tegundum hunda, p. & m. Collie hundum og hja bléndudum tegundum
0g 16 hreinrektudum tegundum Katta.

7. DYRATEGUND(IR)

Kettir og hundar sem vega 2,5 kg eda minna (Chanhold 15 mg blettunarlausn fyrir hunda og ketti < 2,5
kg)

Hundar sem vega 2,6 kg - 5,0 kg (Chanhold 30 mg blettunarlausn fyrir hunda 2,6 - 5,0 kg)

Kettir sem vega 2,6 kg - 7,5 kg (Chanhold 45 mg blettunarlausn fyrir ketti 2,6 - 7,5 kg)

Kettir sem vega 7,6 kg - 10,0 kg (Chanhold 60 mg blettunarlausn fyrir ketti 7,6 - 10,0 kg)

Hundar sem vega 5,1 kg - 10,0 kg (Chanhold 60 mg blettunarlausn fyrir hunda 5,1 - 10,0 kg)

Hundar sem vega 10,1 kg - 20,0 kg (Chanhold 120 mg blettunarlausn fyrir hunda 10,1 - 20,0 kg)
Hundar sem vega 20,1 kg - 40,0 kg (Chanhold 240 mg blettunarlausn fyrir hunda 20,1 - 40,0 kg)
Hundar sem vega 40,1 kg - 60,0 kg (Chanhold 360 mg blettunarlausn fyrir hunda 40,1 - 60,0 kg)

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til blettunar.

Gefa & lyfid 4 hao & aftanverdum halsi fyrir framan herdabl6o.

Lyfio & ad bera & i eitt skipti sem stakan skammt sem inniheldur a.m.k. 6 mg/kg selamectin. begar a ad
medhdndla 6nnur smit eda sykingar samtimis i sama dyrinu med dyralyfinu er einungis malt med
einni gjof staks skammts 6 mg/kg & hverjum tima. Hefileg timalengd medferdarinnar fyrir einstaka
snikjudyr er gefin upp hér fyrir nedan.

Notid samkvemt eftirfarandi toflu:

Kettir (kg) Lyf mg selamectin | Styrkleiki Gefid magn
gefin (mg/ml) (pipettustzerd,
ml)
<25 1 pipetta af Chanhold 15 mg fyrir ketti 15 60 0,25
og hunda <2,5 kg
26-75 1 pipetta af Chanhold 45 mg fyrir ketti 45 60 0,75
2,6 -75kg
7,6 -10,0 | 1 pipetta af Chanhold 60 mg fyrir ketti 60 60 1,0
7,6 - 10,0 kg
>10 Videigandi 60 Videigandi
samsetning samsetning
pipetta pipetta
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Hundar Lyf mg selamectin | Styrkleiki Gefid magn
(kg) gefin (mg/ml) (pipettustzera,
ml)
<25 1 pipetta af Chanhold 15 mg fyrir ketti 15 60 0,25
og hunda <2,5 kg
2,6-5,0 1 pipetta af Chanhold 30 mg fyrir 30 120 0,25
hunda 2,6 - 5,0 kg
51-10,0 1 pipetta af Chanhold 60 mg fyrir 60 120 0,5
hunda 5,1 - 10,0 kg
10,1-20,0 1 pipetta af Chanhold 120 mg fyrir 120 120 1,0
hunda 10,1 - 20,0 kg
20,1 -40,0 1 pipetta af Chanhold 240 mg fyrir 240 120 2,0
hunda 20,1 - 40,0 kg
40,1 -60,0 1 pipetta af Chanhold 360 mg fyrir 360 120 3,0
hunda 40,1 - 60,0 kg
> 60 Videigandi 60/120 Videigandi
samsetning samsetning
pipetta pipetta

Fyrirbygging og medhondlun fléasmits (kettir og hundar)

Dyr eldri en sex vikna:

Eftir ad dyralyfio hefur verid borid & drepast fullproska fleer a dyrinu, engin lifvaenleg egg eru
framleidd og lirfur (finnast eingéngu i umhverfinu) drepast lika. petta stodvar fjolgun fléa, brytur
lifshringrés peirra og getur studlad ad pvi ad halda pvi fléasmiti sem fyrir er i umhverfinu i skefjum &
svedum sem dyrid hefur adgang ad.

Til ad koma i veg fyrir smit a ad gefa dyrinu dyralyfid einu sinni i manudi & medan floatimabilid
stendur yfir og byrja manudi adur en timabilid hefst. betta tryggir ad fleer sem eru & dyrinu drepast og
engin lifvanleg egg eru framleidd af pessum flom, og lirfur (finnast eingéngu i umhverfinu) drepast
einnig. Petta brytur lifshringras floa og kemur i veg fyrir floasmit.

Ef nota & dyralyfid sem hluta af meohdndlun hidofnaemis af voldum fléa skal pad gefid einu sinni i

manudi.

Meohdndlun hvolpa-/og kettlingafullra dyra til ad koma i veg fyrir fléasmit i hvolpum og

kettlingum

Med pvi ad halda fléastofninum i skefjum, mun méanadarleg medhéndlun dyra & medgdngu og
mjolkandi dyra hjalpa til vid ad koma i veg fyrir fléasmit i gotum i allt ad sjo vikur.

Fyrirbygging hjartaormasmits (hundar og kettir)

Dyralyfid ma gefa allt arid um kring eda a.m.k innan vid manudi eftir ad dyrid kemst i snertingu vid

moskitoflugur og manadarlega eftir pad par til moskitotimabilinu lykur. Sidustu gjofina verdur ad gefa
innan vid manudi eftir sidustu snertingu vio moskitéflugur. Ef gjof fellur nidur og meira en manudur
lidur a milli gjafa, skal gefa dyralyfid um leid og haegt er og halda afram manadarlegum gjéfum sem
minnka likurnar a ad hjartaormar nai fullum proska. begar verid er ad skipta Ut 6dru Iyfi til
fyrirbyggingar hjartaormasmits, verdur ad gefa fyrsta skammt dyralyfsins innan manadar fra pvi hitt
lyfid var gefid sidast.

Medhdndlun sykinga af voldum pradorma (kettir og hundar)
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Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhdndlun sykinga af voldum bitlasa (kettir og hundar)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhdndlun sykinga af véldum eyrnamaura (kettir)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medohondlun sykinga af véldum eyrnamaura (hundar)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu. Fjarlegja skal varlega laus 6hreinindi og hudflogur ar ytri
eyrnagéngum vid hverja medferd. Malt er med annarri dyraleknaskodun 30 dogum eftir medferd par
sem sum dyr geta purft adra medfero.

Medhondlun sykinga af voldum krokorma (kettir)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhondlun sykinga af voldum klddamaura (hundar)

Til ad utryma maurnum algjorlega parf ad gefa einn skammt af dyralyfinu einu sinni i méanudi i tvo
manudi i roa.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hvernig 4 ad nota:

Haldid pipettunni uppréttri.

Bankid i mjda hluta pipettunnar til ad tryggja ad innihaldid sé 4fram innan meginhluta pipettunnar.
Brjo6tid oddinn aftur & bak.

Skiptid feldi dyrsins nedst a halsinum framan vid herdabl6din par til hGdin er synileg.

Setjid enda pipettunnar a hudina og klemmid pipettuna nokkrum sinnum til ad teema innihald hennar
til fulls beint & hidina & einum stad.

Setjid a hudina nedst & halsinum framan vid herdablédin.

Fordist ad lata lyfio snerta fingurna.

Ekki skal nota lyfid ef feldur dyrsins er blautur. Hins vegar méa bleyta eda pvo dyrid 2 klukkustundum
eftir notkun dyralyfsins an pess ad verkun pess minnki.
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10. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadum & eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérsték varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Bada mé dyr 2 timum eftir medhondlun &n pess ad pad hafi &hrif & verkun lyfsins.

EkKki skal nota lyfio ef feldur dyrsins er blautur. Hins vegar ma bleyta eda pvo dyrid 2 timum eftir
notkun lyfsins an pess ad verkun pess minnki.

Vid medhondlun sykinga af voldum eyrnamaura & ekki ad gefa lyfid i eyrnagong.

pad er mikilveegt ad fylgja leidbeiningum um gjof lyfsins til ad minnka magn lyfs sem dyrid getur
sleikt af sér. Ef svo gerist pa getur i mjog sjaldgaefum tilfellum aukist munnvatnsmyndun hja kéttum i
stuttan tima.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

petta lyf a eingdngu ad bera & yfirbord hudarinnar. bad ma hvorki gefa lyfid um munn né sprauta pvi i
likamann.

Halda parf medhdndludum dyrum fjarri eldi og 66rum ikveikjumdéguleikum i a.m.k 30 min. eda
pangad til feldurinn hefur pornad.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

petta lyf er mjog eldfimt. Haldio pvi fjarri hita, neistum, opnum eldi eda 68rum ikveikjumdguleikum.
Lyfid er huio- og augnertandi.

Hvorki mé reykja, borda né drekka & medan er lyfid medhondlad.

Pvoid hendur eftir notkun og pvoid lyfid strax af med sapu og vatni, ef pad hefur komist i snertingu
vid hadina. Ef lyfid lendir i augum fyrir slysni skal strax skola augun med vatni og leita tafarlaust til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Fordist beina snertingu vid dyrid par til sveedio sem borid var & hefur pornad. Born mega ekKki snerta
dyrid daginn sem medferd er veitt og dyr mega ekki sofa hja eigendum sinum, sérstaklega ekki
bérnum. Farga a notudum pipettum tafarlaust og ekki lata peer par sem born né til eda sja. Folk med
vidkvaema hud eda pekkt ofnaemi fyrir dyralyfjum af pessari gerd verdur ad handleika dyralyfid med
varuo.

Medganga
Ma nota hja kéttum og hundum a medgoéngu.

Mjoélkurgjof:
Ma ad nota hja mjolkandi kéttum og hundum.
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Frjosemi:
M4 nota hja kéttum og hundum i raektun.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
I yfirgripsmikilli vettvangsprofun saust engar milliverkanir milli selamectins og hefdbundinna
dyralyfja eda skurdadgerda.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Engar aukaverkanir komu fram eftir gjof a tifoldum radlogdum skammti. Selamectin var gefid kdttum
og hundum sem voru smitud af fulloronum hjartaormum i preféldum radlégdum skammti an pess ad
aukaverkanir keemu fram. Dyralyfid var einnig gefid kdttum og hundum sem notud eru til undaneldis,
par & medal kettlinga-/hvolpafullum dyrum og mjélkandi kvendyrum, i preféldum raol6gdum skammti
og i Collie hundum sem pola illa ivermectin, i fimmféldum skammti an pess ad aukaverkanir kemu
fram.

Osamrymanleiki:
A ekki vid.

Adrar varudarradstafanir:
Medhondlud dyr mega ekki fara i ar eda votn fyrr en a.m.k. tveimur timum eftir gjof lyfsins.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.
Selamectin getur haft sleem ahrif & fiska eda vissar vatnalifverur sem fiskar narast a.
Umbudum og lyfjaleifum skal farga med heimilissorpi til ad koma i veg fyrir mengun vatns.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Lyfio er faanlegt i pakkningum med premur pipettum (allir styrkleikar), sex pipettum (allar styrkleikar
nema 15 mg) eda fimmtén pipettum (eingdngu 15 mg styrkleiki).

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Haf
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Peny0iuka Bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Cesk republika

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o
registraci:

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Eesti

AS Dimedium
Roheline 9, Tahtvere,
61410 Tartu, Estonia
Tel: +372 739 0660

E\LGoo

Neocell E.ILE.

100 yAp. EOvucng Od00 ABnvov- Aapiog
14451 Metapdpowon, Adnva,

Tel: 210 2844333

Espafia

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi kepviselet:
Orion Pharma Kft.

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6.,

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Polska

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

00-446 Warszawa,

Poland

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788


mailto:orion@orionpharma.cz
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France

Laboratoire Perrigo France

200 Avenue De Paris

92320 Chatillon

France

Tél: +33 (0)1 55 48 18 00

Email :
Chcifrlopfqualiteproduit@Perrigo.Com

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.l.
Via Emilia, 285

Ozzano dell'Emilia (BO),

Italia

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

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
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Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Slovenské republika

Miestny zastupca drzitel'a rozhodnutia o
registracii:

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Puh/Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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