1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Chanhold 15 mg spot-on 16sning for katter och hundar < 2,5 kg
Chanhold 30 mg spot-on Idsning for hundar 2,6 — 5,0 kg
Chanhold 45 mg spot-on lésning for katter 2,6 — 7,5 kg
Chanhold 60 mg spot-on l6sning for katter 7,6 — 10,0 kg
Chanhold 60 mg spot-on Idsning for hundar 5,1 — 10,0 kg
Chanhold 120 mg spot-on lésning for hundar 10,1 — 20,0 kg
Chanhold 240 mg spot-on lésning for hundar 20,1 — 40,0 kg
Chanhold 360 mg spot-on 16sning for hundar 40,1 — 60,0 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje pipett innehaller:

Aktiva substanser:

Chanhold 15 mg for katter och hundar 6 % (w/v) l6sning Selamektin 15mg
Chanhold 30 mg for katter och hundar 12 % (w/v) l6sning Selamektin 30 mg
Chanhold 45 mg for katter och hundar 6 % (w/v) 16sning Selamektin 45 mg
Chanhold 60 mg for katter och hundar 6 % (w/v) l6sning Selamektin 60 mg
Chanhold 60 mg for katter och hundar 12 % (wi/v) 16sning Selamektin 60 mg
Chanhold 120 mg for katter och hundar 12 % (wi/v) 16snhing Selamektin 120 mg
Chanhold 240 mg for katter och hundar 12 % (wi/v) 16sning Selamektin 240 mg
Chanhold 360 mg for katter och hundar 12 % (wi/v) 16sning Selamektin 360 mg
Hjalpamnen

Kvantitativ sammanséattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Butylerad hydroxitoluen (E321) 0,8 mg/mi

Dipropylenglykolmetyleter

Isopropylalkohol

Klar farglos till gulaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt

3.2 Indikationer for varje djurslag
Katt och hund:

e For behandling av och som forebyggande skydd mot loppangrepp av Ctenocephalides spp.
ges en engangsdos, vilket genom produktens adulticida, larvicida och ovicida effekt forhindrar
angrepp i en manad. Veterinarmedicinska produkten har ovicid effekt i tre veckor efter
administrering. Behandling av dréktiga och digivande djur en gang i manaden minskar
populationen av loppor och kan ocksa férebygga loppangrepp hos kullen tills den ar sju veckor
gammal. Veterindrmedicinska produkten kan anvandas som en del av en behandlingsstrategi for



loppallergidermatit och kan genom sin ovicida och larvicida verkan bidra till att kontrollera
befintliga loppangrepp i miljon i omraden som djuret har tilltrade till.

e FOr att forebygga sjukdom orsakad av hjartmasken Dirofilaria immitis behandlas en gang i
manaden. Veterinarmedicinska produkten kan utan risk ges till djur infekterade med adulta
hjartmaskar. Dock rekommenderas enligt god veterindrmedicinsk praxis att alla djur dver 6
manaders alder och som lever i lander dar en vektor finns testas med avseende pa
hjartmaskinfektion innan behandling med veterinarmedicinska produkten pabérjas. Det
rekommenderas ocksa att hundar testas periodiskt for infektion orsakad av vuxna hjartmaskar,
som en integrerad del av den férebyggande strategin mot hjartmask, dven néar
veterinarmedicinska produkten har administrerats varje manad. Veterinarmedicinska produkten
ar inte effektiv mot adulta D. immitis.

e For behandling av dronskabb (Otodectes cynotis)

e FOr behandling av palsatande 16ss (Felicola subrostratus)
e For behandling av adulta stadier av spolmask (Toxocara cati)
e For behandling av adulta stadier av hakmask (Ancylostoma tubaeforme.

Hund:

o For behandling av palsatande 16ss (Trichodectes canis)
o For behandling av sarcoptesskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei)
o For behandling av adulta stadier av spolmask (Toxocara canis).

3.3 Kontraindikationer

Skall ej ges till djur som &r yngre &n 6 veckor.
Skall ej ges till sjuka katter eller katter som &r svaga och underviktiga for sin alder och storlek.
Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Djuren kan badas 2 timmar efter behandling utan att effekten avtar.

Skall ej appliceras nér djurets pals &r blét. Effekten forsdmras dock inte om djuret schamponeras eller
om palsen blir genomblét, om 2 timmar eller mer forflutit efter behandling.

Vid behandling av 6ronskabb skall dosen ej appliceras direkt in i horselgangen.

Det &r viktigt att applicera dosen som anvisat, for att minimera méngden som djuret kan slicka bort.
Om djuret anda slickar i sig stora mangder, kan en kort period av kraftig salivering férekomma hos
katt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Denna produkt skall endast appliceras utvartes pa huden. Skall ej ges oralt eller parenteralt.

Nyligen behandlade djur skall ej vistas i narheten av eld, eller andra stéllen d&r gnistbildning kan
forekomma, forran tidigast 30 minuter efter behandlingen eller nér palsen &r torr.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur




Veterindrmedicinska produkten &r mycket brandfarlig; skyddas for hetta, gnistor, éppen eld eller andra
kallor till brandfara.

Veterindrmedicinska produkten &r irriterande for hud och 6gon. Rok, at eller drick inte n&r produkten
hanteras.

Tvétta hénderna efter anvandning och tvatta omedelbart bort eventuellt 1akemedel, som kommit i
kontakt med huden, med tval och vatten. Om produkten av misstag kommer i kontakt med 6gonen,
spola omedelbart med vatten och uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten .

Undvik direkt kontakt med behandlade djur, tills appliceringsomradet &r torrt. Pa sjalva
behandlingsdagen far barn inte hantera behandlade djur och djuren ska inte tillatas att sova med sin
&gare, sérskilt barn. Anvanda applikatorer ska kasseras omedelbart och inte ldmnas inom syn- eller
rackhall for barn.

Ménniskor med kanslig hud eller k&nd allergi mot produkter av denna typ skall hantera detta
veterindrmedicinska produkten med forsiktighet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon

Tillat inte behandlade djur att bada i vattendrag forran tidigast tva timmar efter behandlingen.

Andra forsiktighetsatgarder

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Katt:

Sallsynta alopeci pé appliceringsstallet'?

o s I - 0 - - e 3
(L till 10 av 10 000 behandlade djur): harforandring pd appliceringsstallet
hypersalivation

Mycket sallsynta irritation pd appliceringsstallet™*

(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka neurologiska tecken (inklusive kramper)®
rapporterade héndelser inkluderade):

Hund:

Sllsynta harforandring pa appliceringsstallet®
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta neurologiska tecken (inklusive kramper)®

(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade h&ndelser inkluderade):

1 Normalt sjalvldkande, men symtomatisk behandling kan vara tillamplig under vissa omstandigheter.
2 Mild och 6vergaende.

% Lokal tillfallig klumpbildning av harstran pa appliceringsstéllet och/eller enstaka uppkomst av en
liten méngd vitt pulver som vanligtvis forsvinner inom 24 timmar efter administrering av
behandlingen och inte paverkar vare sig sakerheten eller effekten av det veterinarmedicinska
lakemedlet

* Overgéende och fokal

® Reversibel som med andra makrocykliska laktoner

® Kortvarigt om det forekommer betydande slickning.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet och laktation:

Den veterindrmedicinska produkten kan anvandas till djur avsedda for avel, liksom till draktiga eller
digivande tikar och kattor.

Fertilitet:

Kan anvandas vid uppfodning av katter och hundar.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Den veterinarmedicinska produkten skall ges som en engangsdos innehallande minst 6 mg/kg
selamektin.

Om flera olika parasiter pa ett djur skall behandlas samtidigt med lakemedlet, ges alltid endast en
applikation med den rekommenderade dosen om 6 mg/kg. Lamplig behandlingsperiod for respektive

parasit anges nedan.

Administreras enligt foljande tabell:

Katter Styrka Given mangd Styrka Pipettstorlek (ml)
(kg) selamektin i mg | (mg/ml)
<25 1 pipett av Chanhold 15 mg for 15 60 0,25
katter och hundar <2,5 kg
26-75 1 pipett av Chanhold 45 mg for 45 60 0,75
katter 2,6-7,5 kg
7,6 —10,0 | 1 pipett av Chanhold 60 mg for 60 60 1,0
katter 7,6-10 kg
>10 Lamplig 60 Lamplig kombination av
kombination av pipetter
pipetter
Hundar Styrka Given mangd Styrka Pipettstorlek (ml)
(kg) selamektin i mg | (mg/ml)
<25 1 pipett av Chanhold 15 mg for 15 60 0,25
katter och hundar < 2,5 kg
2,6-5,0 1 pipett av Chanhold 30 mg for 30 120 0,25
hundar 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipett av Chanhold 60 mg for 60 120 0,5
hundar 5,1-10,0 kg
10,1-20,0 | 1 pipettav Chanhold 120 mg for | 120 120 1,0
hundar 10,1-20,0 kg
20,1 -40,0 | 1 pipettav Chanhold 240 mg for 240 120 2,0
hundar 20,1-40,0 kg




40,1-60,0 | 1 pipett av Chanhold 360 mg for | 360 120 3,0
hundar 40,1-60 kg

> 60 Lamplig 60/120 Lamplig kombination av
kombination av pipetter
pipetter

Loppangrepp, behandling och férebyggande skydd (katt och hund)

Efter behandling med veterindrmedicinska lakemedlet dor vuxna loppor pa djuret, inga livsdugliga agg
produceras, och larver (som enbart finns i omgivningen) dodas ocksa. Detta forhindrar loppornas
fortplantning, bryter livscykeln och kan ha en kontrollerande befintliga loppangrepp i den omgivning
dar djuret ror sig.

For skydd mot loppangrepp skall detta veterinarmedicinska lakemedel administreras med en manads
mellanrum under loppsasongen med borjan en manad innan lopporna blir aktiva. Behandling av
dréktiga och digivande djur en gang i manaden minskar populationen av loppor och kan forebygga
loppangrepp hos kullen tills den &r sju veckor gammal.

Vid anvandning som en del av en behandlingsstrategi vid allergisk dermatit orsakad av loppor skall
lakemedlet ges med en manads intervall.

Hjartmask, forebyggande behandling (katt och hund)

Det veterinarmedicinska lakemedlet kan ges under hela aret eller tminstone inom en manad efter att
djuret forst varit i kontakt med myggor, och darefter varje manad tills myggsasongen ar éver. Den
sista dosen maste ges inom en manad efter sista kontakten med myggor. Missar man en dos och om
intervallet en manad mellan behandlingarna 6verskrids, kan anda risken for utveckling av vuxna
hjartmaskar minimeras, om lakemedlet ges omedelbart och manatlig dosering aterupptas. Om nagon
annan forebyggande hjartmaskmedicin skall ersattas med detta veterinarmedicinska lakemedel, maste
forsta dosen ges inom en manad efter sista dosen av den tidigare anvanda medicinen.

Spolmask, behandling (katt och hund)

Det veterinarmedicinska lakemedlet appliceras som en engangsdos.

Péalsatande 16ss, behandling (katt och hund)

Det veterinarmedicinska lakemedlet appliceras som en engangsdos.

Oronskabb, behandling (katt)

Det veterinarmedicinska lakemedlet appliceras som en engangsdos.

Behandling av 6ronskabb (hund)

En dos av veterindarmedicinska lakemedlet skall administreras. Lost sittande smuts och hudflagor skall
forsiktigt avlagsnas fran den yttre horselgangen vid behandlingen. En ny veterinarundersokning
rekommenderas 30 dagar efter behandling eftersom vissa djur kan behéva en andra behandling.

Hakmask, behandling (katt)

Det veterinarmedicinska lakemedlet appliceras som en engangsdos.

Sarcoptesskabb, behandling (hund)

For fullstandig eliminering av kvalstren skall veterinarmedicinska lakemedlet ges som engangsdos tva
ganger med en manads mellanrum.




Administreringssatt:

Avlagsna produkt-pipetten fran skyddsforpackningen.

Hall pipetten upprétt.

Tryck pa den smala delen av pipetten for att sékerstélla att innehallet forblir inom pipettens huvuddel.
Bryt av spetsen.

Dela djurets péls vid nackbasen framfér skulderbladen tills huden ar synlig.

Placera pipettens spets pa huden och pressa pipetten flera ganger for att tomma innehallet helt och
direkt pa huden pa en plats.

Appliceras utvartes pa huden vid nackbasen framfor skulderbladen.

Undvik att fa produkten pa fingrarna.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga biverkningar observerades efter administrering av 10 ganger den rekommenderade dosen.
Selamektin har getts i 3 ganger rekommenderad dos till hundar och katter infekterade med adulta
hjartmaskar utan att biverkningar observerats. Det har ocksa getts i 3 ganger rekommenderad dos till
avelsdjur (bade hund och katt av bada kénen), draktiga samt lakterande hondjur med kattungar/valpar
och 5 ganger rekommenderad dos till ivermektinkansliga hundar av collie-ras utan att biverkningar
observerats.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:



QP54AA05
4.2 Farmakodynamik

Selamektin &r en semisyntetisk substans tillhérande avermektinklassen. Selamektin paralyserar
och/eller dodar en mangd olika ryggradslosa parasiter genom att stéra ledningsformagan i
kloridjonkanalerna, vilket avbryter den normala neurotransmissionen. Detta hdmmar den elektriska
aktiviteten i nervceller hos nematoder och muskelceller hos atropoder, varvid parasiten paralyseras
och/eller dor.

Selamektin har adulticid, ovicid och larvicid effekt pa loppor. Loppans livscykel avbryts effektivt
genom att vuxna loppor dodas (pa djuret), dggklackning (pa djuret och i dess omgivning) forhindras
och larver (enbart i omgivningen) dodas. Smuts och hudflagor fran sallskapsdjur som behandlats med
selamektin dodar agg och larver hos loppor som tidigare inte exponerats for selamektin och kan pa sa
sétt kontrollera befintliga loppangrepp i den omgivning dér djuret ror sig.

Effekt har ocksa visats pa hjartmasklarver.

4.3  Farmakokinetik

Efter spot-on applikation absorberas selamektin genom huden och maximal plasmakoncentration
uppnas efter cirka 1 dygn hos katt och 3 dygn hos hund. Selamektin absorberas genom huden och
distribueras systemiskt i kroppen.

Utsondringen fran plasma ar langsam och pavisbara plasmakoncentrationer foreligger i 30 dygn hos
hund och Katt efter utvartes applikation av en dos om 6 mg/kg. Varaktigheten i plasma och den
langsamma utsondringen av selamektin resulterar i slutlig halveringstid om 8 dagar och 11 dagar for
katt respektive hund. Plasmakoncentrationen av selamektin uppréatthalls under lang tid och
nedbrytningen sker langsamt vilket medfor tillracklig koncentration av selamektin for att tillgodose
effekt under hela perioden mellan doseringstillfallena (30 dygn).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Detta lakemedel har inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Veterinarmedicinska lakemedlet tillhandahalls i en vit plastpipett bildad av ett skikt av
polypropen/cyklisk olefin-sampolymer/polypropen med ett skikt av
polyeten/etenvinylalkohol/polyeten.

Den veterindrmedicinska produkten ar tillganglig i forpackningar med tre pipetter (alla styrkor), sex
pipetter (alla styrkor utom 15 mg) eller femton pipetter (endast 15 mg styrka) i enskilda foliepasar i en

ytterférpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



