1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Chanhold 15 mg Ldsung zum Auftropfen fir Katzen und Hunde < 2,5 kg
Chanhold 30 mg Ldsung zum Auftropfen fir Hunde 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 45 mg Losung zum Auftropfen fir Katzen 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg Losung zum Auftropfen fir Katzen 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg Ldsung zum Auftropfen fir Hunde 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg Lésung zum Auftropfen fur Hunde 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg Lésung zum Auftropfen fur Hunde 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg Lésung zum Auftropfen fir Hunde 40,1 — 60,0 kg

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Einzeldosis ( Pipette) enthalt:

Wirkstoff(e):

Chanhold 15 mg fiir Katzen und Hunde 6% m/v Losung  Selamectin 15 mg
Chanhold 30 mg fiir Hunde 12% m/v Losung Selamectin 30 mg
Chanhold 45 mg fiir Katzen 6% m/v Losung  Selamectin 45 mg
Chanhold 60 mg fiir Katzen 6% m/v Losung  Selamectin 60 mg
Chanhold 60 mg fiir Hunde 12% m/v Losung Selamectin 60 mg
Chanhold 120 mg fiir Hunde 12% m/v Losung Selamectin 120 mg
Chanhold 240 mg fiir Hunde 12% m/v Losung Selamectin 240 mg
Chanhold 360 mg fur Hunde 12% m/v Losung Selamectin 360 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321) 0,08 %

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zum Auftropfen.
Klare farblose bis gelbe Ldsung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hunde und Katzen.

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Katzen und Hunde:

o Behandlung und Vorbeugung des durch Ctenocephalides spp. verursachten Flohbefalls tiber
einen Zeitraum von einem Monat nach Einzelgabe. Dies ist das Ergebnis der adultiziden,
larviziden und oviziden Wirkungen des Tierarzneimittels. Nach der Verabreichung wirkt das
Tierarzneimittel tiber einen Zeitraum von 3 Wochen ovizid. Uber eine Reduktion der
Flohpopulation unterstiitzt eine monatliche Behandlung von trachtigen und laktierenden Tieren
ebenfalls die Vorbeugung eines Flohbefalls des Wurfs. Das Mittel kann als Teil der
Behandlungsstrategie bei allergischer Flohdermatitis verwendet werden und durch seine
oviziden und larviziden Wirkungen kann es dazu beitragen, die Infestation von Fléhen in der
Umgebung des Tieres zu kontrollieren.



o Vorbeugung von Herzwurmerkrankung, verursacht durch Dirofilaria immitis, durch monatliche
Behandlung.

Das Tierarzneimittel kann unbedenklich an mit adulten Herzwirmern infizierte Tiere
verabreicht werden. Jedoch wird geméaR guter tierarztlicher Praxis empfohlen, dass alle tiber 6
Monate alten Tiere, die in Landern leben, in denen der Ubertrager anzutreffen ist, vor der
Behandlung mit dem Tierarzneimittel auf eine vorhandene Infektion mit Herzwiirmern
untersucht werden. Als wesentlicher Bestandteil der Herzwurmprophylaxe wird empfohlen, dass
Hunde regelméBig auf eine Infektion mit erwachsenen Herzwiirmern untersucht werden, auch
wenn das Tierarzneimittel in monatlichen Abstanden verabreicht wurde. Das Mittel ist nicht
wirksam gegenuber erwachsenen D. immitis.

o Behandlung des Ohrmilbenbefalls (O. cynotis).

Katzen:

o Behandlung des Befalls mit adulten Spulwiirmern (Toxocara cati) und adulten intestinalen
Hakenwirmern (Ancylostoma tubaeforme).

o Behandlung des Befalls mit Haarlingen (Felicola subrostratus).

Hunde:

o Behandlung des Befalls mit Haarlingen (Trichodectes canis).

o Behandlung der Sarcoptesraude (verursacht durch S. scabiei).

o Behandlung des Befalls mit adulten intestinalen Spulwirmern (Toxocara canis).

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren, die jinger als 6 Wochen sind. Nicht anwenden bei Katzen, die gleichzeitig
eine andere Erkrankung haben oder die geschwacht und untergewichtig (in GroRe und Alter) sind.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Behandelte Tiere kdnnen 2 Stunden nach der Behandlung ohne Wirkungsverlust gebadet werden.
Nicht anwenden, wenn das Fell des Tieres nass ist. Jedoch wird die Wirksamkeit des Tierarzneimittels
durch Shampoonieren oder Nasswerden des Tieres 2 oder mehr Stunden nach der Behandlung nicht
vermindert.

Zur Behandlung Ohrmilbenbefalls nicht direkt in den Ohrkanal verabreichen.

Es ist wichtig die Behandlung wie empfohlen vorzunehmen, um die Menge, die das Tier ablecken
kann, mdglichst gering zu halten. Wurden gréRBere Mengen des Mittels abgeleckt, kann bei Katzen fur
eine kurze Zeitspanne verstarkter Speichelfluss beobachtet werden.

4.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Das Tierarzneimittel darf nur auf die Haut aufgetragen werden. Nicht oral oder parenteral
verabreichen.

Behandelte Tiere sind fur mindestens 30 Minuten oder bis das Fell trocken ist von offenen Flammen
und anderen Zindquellen fernzuhalten.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender

Das Tierarzneimittel ist leicht entziindlich; von Hitze, Funken, offenen Flammen oder sonstigen
Zundquellen fernhalten.




Das Tierarzneimittel ist haut- und augenreizend. Wéhrend des Umganges mit dem Mittel nicht
rauchen, essen oder trinken.

Nach der Anwendung Hande waschen. Bei Hautkontakt das Mittel sofort mit Wasser und Seife
abwaschen. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen sofort die Augen mit reichlich Wasser spiilen
und sofort einen Arzt aufsuchen und diesem die Packungsbeilage oder das Etikett zeigen.

Der direkte Kontakt mit behandelten Tieren ist zu vermeiden, bis die behandelte Stelle getrocknet ist.
Am Tag der Behandlung dirfen Kinder nicht mit behandelten Tieren umgehen, und den Tieren sollte
nicht gestattet werden, bei ihren Besitzern zu schlafen, insbesondere nicht bei Kindern. Gebrauchte
Pipetten sollten sofort entsorgt werden und nicht in Sicht- oder Reichweite von Kindern gelangen.

Personen mit empfindlicher Haut oder bekannter Allergie gegeniiber den enthaltenen Substanzen
sollten vorsichtig mit dem Tierarzneimittel umgehen.

Andere VorsichtsmalRnahmen:
Mindestens in den ersten zwei Stunden nach der Anwendung darf das behandelte Tier nicht in
offentlichen Gewadssern baden.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen ist in vereinzelten Féllen mit einer schwachen,
voriibergehenden Alopezie an der Applikationsstelle verbunden. In sehr seltenen Féllen konnte eine
voriibergehende, ortlich begrenzte Reizung beobachtet werden. Alopezie und Irritation klingen
normalerweise ohne Behandlung wieder ab, jedoch kann in wenigen Féllen eine symptomatische
Behandlung angezeigt sein.

Wurden grofiere Mengen des Mittels abgeleckt, kann bei Katzen fiir eine kurze Zeitspanne verstarkter
Speichelfluss beobachtet werden.

In seltenen Fallen kann die Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen und Hunden eine zeitweilige
lokale Verklebung der Haare am Auftragungsort und/oder das Auftreten einer kleinen Menge einer
weilen, pudrigen Substanz bewirken. Dies sind normale Reaktionen, die normalerweise innerhalb von
24 Stunden nach der Behandlung wieder verschwinden und weder die Sicherheit noch die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels beeintréchtigen.

Sehr selten wurden nach Anwendung des Tierarzneimittels, wie bei anderen makrozyklischen
Lactonen auch, reversible neurologische Ausfallerscheinungen, einschlieBlich Krampfanfalle,
beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieflich Einzelfallberichte).
4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Das Tierarzneimittel kann bei Zuchttieren sowie bei trachtigen und sdugenden Katzen und Hiindinnen
angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine bekannt.



4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Losung zum Auftropfen.
Das Tierarzneimittel sollte als einmalige Verabreichung einer Einzeldosis (Pipette) angewendet
werden, die eine Menge von mindestens 6 mg/kg Selamectin, bezogen auf das Korpergewicht des
behandelten Tieres, enthélt. Wenn bei demselben Tier mehrere gleichzeitig bestehende Infestationen
oder Infektionen mit dem Tierarzneimittel behandelt werden sollen, so ist zu jedwedem Zeitpunkt
jeweils nur eine Anwendung mit der empfohlenen Dosis von 6 mg/kg vorzunehmen. Die erforderliche

Behandlungsdauer ist abhéngig vom jeweiligen Parasiten und wird nachstehend spezifiziert.

Anwendung gemaf der folgenden Tabelle:

Katzen Starke Verabreichte Wirkstoff nominale
(Gewicht in Menge an konzentration | Pipettengrofie,
kg) Selamectin in mg | (mg/ml) ml
unter 2,5 1 Pipette Chanhold 15 mg flr 15 60 0,25
Katzen und Hunde <2,5 kg
26-75 1 Pipette Chanhold 45 mg fur 45 60 0,75
Katzen 2.6-7.5 kg
7,6 -10,0 1 Pipette Chanhold 60 mg fir 60 60 1,0
Katzen 7.6-10.0 kg
mehr als 10 Entsprechende 60 Entsprechende
Kombination der Kombination
Pipetten der
Pipetten
Hunde Starke Verabreichte Wirkstoff Verabreichtes
(Gewicht in Menge an konzentration | Volumen
kg) Selamectininmg | (mg/ml) (nominale
Pipettengrofe -
ml)
unter 2,5 1 Pipette Chanhold 15 mg fur 15 60 0,25
Katzen und Hunde <2,5 kg
26-5,0 1 Pipette Chanhold 30 mg fur 30 120 0,25
Hunde 2.6-5.0 kg
5,1-10,0 1 Pipette Chanhold 60 mg fur 60 120 0,5
Hunde 5.1-10.0 kg
10,1-20,0 1 Pipette Chanhold 120 mg fur | 120 120 1,0
Hunde 10.1-20.0 kg
20,1 -40,0 1 Pipette Chanhold 240 mg fur | 240 120 2,0
Hunde 20.1-40.0 kg
40,1-60,0 1 Pipette Chanhold 360 mg fur | 360 120 3,0
Hunde 40.1-60.0 kg
mehr als 60 Entsprechende 60/120 Entsprechende
Kombination der Kombination
Pipetten der
Pipetten

Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Katzen, Hunde)

Durch die Verabreichung des Tierazneimittels werden die am Tier befindlichen erwachsenen Fléhe
abgetotet, keine lebensféhigen Eier mehr produziert und auch Larven (nur in der Umgebung zu finden)




abgetotet. Dadurch wird die Reproduktion der Fléhe gestoppt, der Lebenszyklus der Fléhe
unterbrochen und die Infestation von Fléhen in der Umgebung des Tieres unterstiitzend kontrolliert.

Zur Vorbeugung von Flohbefall sollte das Tierarzneimittel in monatlichem Abstand wéhrend der
Dauer der Flohsaison verabreicht werden, beginnend einen Monat vor dem Aktivwerden der Fl6he.
Die Reduktion der Flohpopulation durch monatliche Behandlung von trachtigen und laktierenden
Tieren hilft indirekt auch einem Befall des Wurfes bis zu einem Alter von 7 Wochen vorzubeugen.

Als Teil der Behandlungsstrategie gegen die allergische Flohdermatitis sollte das Tierarzneimittel in
monatlichen Absténden verabreicht werden.

Vorbeugung von Herzwurmerkrankung (Katzen, Hunde)

Das Tierarzneimittel kann wéhrend des ganzen Jahres oder zumindest innerhalb eines Monats,
nachdem das Tier zuerst Miicken ausgesetzt war und danach monatlich bis zum Ende der
Maickensaison verabreicht werden. Die letzte Dosis muss innerhalb eines Monats nach der letzten
Muckenexposition gegeben werden. Wurde eine Dosis versaumt und das monatliche Intervall
tiberschritten, kann durch unmittelbare Verabreichung des Tierarzneimittels und die Wiederaufnahme
der monatlichen Behandlung die Mdaglichkeit der Entwicklung von adulten Herzwiirmern minimiert
werden. Bei dem Wechsel von einem anderen Herzwurm-Vorbeugemittel zu Chanhold im Rahmen
eines Programms zur VVorbeugung von Herzwurmerkrankung muss die erste Dosis des
Tierarzneimittels innerhalb eines Monats nach der letzten Dosis des vorher verwendeten
Tierarzneimittels gegeben werden.

Behandlung der Spulwurminfektion (Katzen und Hunde)

Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.

Behandlung des Haarlingbefalls (Katzen und Hunde)

Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.

Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Katzen)

Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.

Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Hunde)

Das Tierarzneimittel sollte einmalig verabreicht werden. Loses Ohrschmalz sollte vor jeder
Behandlung vorsichtig aus dem duBeren Gehorgang entfernt werden. Es wird empfohlen, nach 30
Tagen erneut eine klinische Untersuchung durchzufiihren, da einige Tiere eine zweite Behandlung
bendtigen.

Behandlung der Hakenwurminfektion (Katzen)

Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.

Behandlung der Sarcoptes-Raude (Hunde)

Zur vollstandigen Eliminierung der Milben sollte jeweils eine Dosis des Tierarzneimittels an zwei
aufeinanderfolgenden Monaten verabreicht werden.

Methode der Anwendung:

Nehmen Sie die Pipette aus der Schutzverpackung. Halten Sie die Pipette aufrecht.

Klopfen Sie auf den schmalen Teil der Pipette, um sicherzustellen, dass der Inhalt im
Pipettenhauptkorper verbleibt. Schnappen Sie die Spitze zurtick.



Die Haare am Halsansatz vor den Schulterblattern scheiteln, bis die Haut sichtbar ist.
Setzen Sie die Pipettenspitze auf die Haut und driicken Sie die Pipette mehrmals zusammen, um den
Inhalt vollstandig und direkt an einer Stelle auf die Haut zu entleeren.

Auf die Haut am Halsansatz vor den Schulterblattern verabreichen.

Darauf achten, dass das Tierarzneimittel nicht an die Finger gelangt!

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach Verabreichung der 10-fachen empfohlenen Dosis wurden keine Nebenwirkungen beobachtet.
Selamectin wurde bei Hunden und Katzen mit Infektionen mit adulten Herzwirmern bis zum 3-
Fachen der empfohlenen Dosis verabreicht, ohne dass unerwiinschte Wirkungen auftraten. Das
Tierarzneimittel wurde auch bis zum 3-Fachen der empfohlenen Dosis an weibliche und méannliche
Katzen und Hunde, die zur Zucht eingesetzt wurden, verabreicht, einschlie3lich trachtiger und
séugender Katzen und Hiindinnen sowie bis zum 5-Fachen der empfohlenen Dosis an Ivermectin-
empfindliche Collies, ohne dass unerwiinschte Wirkungen auftraten.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitika, Insektizide und Repellenzien, makrozyklische
Laktone, Selamectin
ATCvet-Code: QP54AA05.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Selamectin ist eine halbsynthetische Verbindung der Avermectin-Gruppe. Selamectin lahmt und/oder
totet ein breites Spektrum invertebrater Parasiten durch Beeintréchtigung der Leitfahigkeit des
Chloridionen-Kanals, so dass die normale Impulsiibertragung in den Neuronen unterbrochen wird.
Hierdurch wird die elektrische Aktivitat der Nervenzellen von Nematoden und der Muskelzellen von
Arthropoden gehemmt, so dass es zu Paralyse und/oder Tod kommt.



Selamectin besitzt eine adultizide, ovizide und larvizide Wirkung gegen Fl6he, die sich auf dem Tier
und in seiner Umgebung befinden. Somit kommt es zu einer wirksamen Unterbrechung des
Lebenszyklus von Flohen, indem erwachsene Flohe (auf dem Tier) abgetdtet werden, die Entwicklung
lebensfahiger Eier verhindert wird (auf dem Tier und in seiner Umgebung), und Larven (nur in der
Umgebung) abgetotet werden. Debris (organischer Detritus) von mit Selamectin behandelten
Haustieren toten Floheier und -larven, die zuvor nicht mit Selamectin in Beriihrung gekommen waren,
ab und konnen so zu einer Kontrolle von Infestationen in der Umgebung beitragen.

Zusétzlich wurde gezeigt, dass Selamectin Herzwurm-Larven wirksam abtdtet.
5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach Verabreichung wird Selamectin Gber die Haut resorbiert. Maximale Plasmakonzentrationen
werden bei Hunden und Katzen nach etwa 1 bzw. 3 Tagen nach der Verabreichung erreicht. Nach der
Resorption durch die Haut verteilt sich Selamectin systemisch und wird langsam aus dem Plasma
ausgeschieden, was sich in 30 Tage lang nachweisbaren Plasmakonzentrationen bei Hunden und
Katzen nach einmaliger &ulerlicher Anwendung in einer Dosis von 6 mg/kg manifestiert. Die
protrahierte Verweildauer sowie die langsame Ausscheidung von Selamectin aus dem Plasma spiegeln
sich in Ausscheidungs-Halbwertzeiten von 198 und 266 Stunden bei Katzen bzw. Hunden wider. Die
lange systemische Verweildauer im Plasma sowie die geringgradige Metabolisierung von Selamectin
fuhren zu wirksamen Konzentrationen von Selamectin fur die Dauer des Dosierungsintervalls (30
Tage).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Butylhydroxytoluol (E321)

Dipropylenglykolmethylether

Isopropylalkohol

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Das Tierarzneimittel wird in einer weilen Kunststoffpipette prasentiert, die aus einer Schicht aus
Polypropylen / cyclischem Olefincopolymer / Polypropylen mit einer Schicht aus Polyethylen /
Ethylenvinylalkohol / Polyethylen gebildet ist.

Das Produkt ist in Packungen mit drei Pipetten (alle Stérken), sechs Pipetten (alle Starken aufer 15
mq) oder funfzehn Pipetten (nur Stérke 15 mg) in einzelnen Folienbeuteln in einem Umkarton
erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.



6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht in Gewasser gelangen, da dies fiir Fische und andere
Wasserorganismen gefahrlich sein kann. Leere Behdltnisse und nicht aufgebrauchtes Arzneimittel sind
mit dem Hausmdill zu entsorgen, um eine Verunreinigung jeglicher Gewasser zu vermeiden.

7.  ZULASSUNGSINHABER

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, Irland

8.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/19/236/001-016

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 17/04/2019

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.



