1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver pipette indeholder:

Aktivt stof:

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

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammenseatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinarlaegemidlet

Kvalitativ sammenszatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Butyleret hydroxytoluen (E321) 0.8 mg/ml

Dipropylenglycolmethylether

Isopropylalkohol

Klar farvelgs til gul oplasning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

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

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

Katte og hunde:

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



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

o Behandling mod gremider (Otodectes cynotis).
Katte:

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

Hunde:

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

3.3 Kontraindikationer

Dyr yngre end 6 uger ma ikke behandles.

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

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

3.4  Seerlige advarsler

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

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

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

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

3.5  Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

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

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

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

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerlaegemidlet til dyr:

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



Veteringerleegemidlet er hud- og gjenirriterende.

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

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

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

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

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

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

Andre forholdsregler:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Katte:

Sjeelden alopeci pa pafaringsstedetl 2
(1til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | harforandringer p& pafaringsstedet3
hypersalivation6

Meget sjelden irritation pa paferingsstedet:4

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

Hunde:

Sjelden harforandringer pa paferingsstedet3
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjeelden neurologiske tegn (herunder kramper)5

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

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

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

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



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

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Draegtighed og laktation:

Veterinarleegemidlet kan bruges til dreegtige og diegivende hunde og katte.

Fertilitet:

Veterinarleegemidlet kan bruges til aviskatte og alvshunde.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

3.9 Administrationsveje og dosering

Veteringrleegemidlet skal gives som en engangsdosis med mindst 6 mg selamectin/kg legemsveegt.

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

Behandling skal foretages som anfgrt nedenfor:

Katte (kg) Produkt mg Styrke | Pipettens
appliceret | (mg/ml) | indhold (ml)
<25 1 pipette af Chanhold 15 mg til katte 15 60 0,25
og hunde <2.5 kg
26-75 1 pipette af Chanhold 45 mg til katte 45 60 0,75
2,6-7.5 kg
7,6 —10,0 | 1 pipette af Chanhold 60 mg til katte 60 60 1,0
7.6-10.0 kg
>10 Pipetter 60 Passende
kombineres kombination af
pipetterne
Hunde Produkt mg Styrke | Pipettens
(kg) appliceret | (mg/ml) | indhold (ml)
<25 1 pipette af Chanhold 15 mg til katte 15 60 0,25
og hunde < 2,5 kg
26-50 1 pipette af Chanhold 30 mg til hunde | 30 120 0,25
2.6-5.0 kg
5,1- 10,0 1 pipette af Chanhold 60 mg til hunde | 60 120 0,5
5.1-10.0 kg
10,1 -20,0 | 1 pipette af Chanhold 120 mg til hunde | 120 120 1,0
10.1-20.0 kg
20,1 -40,0 | 1 pipette af Chanhold 240 mg til hunde | 240 120 2,0
20.1-40.0 kg




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

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

Behandling oqg forebyqggelse af loppeinfestationer (katte og hunde)

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

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

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

Forebyggelse mod hjerteorm (katte og hunde)

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

Behandling mod spolorm (katte og hunde)

Der gives én behandling med veterinarleegemidiet.

Behandling mod bidende lus (katte og hunde)

Der gives én behandling med veterinzrlegemidlet.

Behandling mod gremider (katte)

Der gives én behandling med veterinzrlegemidlet.

Behandling mod gremider (hunde)

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

Behandling mod hageorm (katte)

Der gives én behandling med veterinzrlegemidlet.

Behandling mod sarcoptesskab (hunde)

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



Indgivelsesmade

Tag pipetten ud af den beskyttende pakning.

Hold pipetten opret.

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

Knek spidsen tilbage.

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

Pafgres huden i nakken foran skulderbladene.

Undga at fa produkten pa fingrene.

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

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

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

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

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4, FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:

QP54AA05



4.2 Farmakodynamiske oplysninger

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

Selamectin er ogsa pavist effektivt til at draebe hjerteormens larver.

4.3  Farmakokinetiske oplysninger

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

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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

5.4  Den indre emballages art og indhold

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

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.



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

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

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

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

8. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 17/04/2019

9. DATO FOR SENESTE A£NDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

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




