PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanaxin 100 mg/ml roztok na injekciu pre hovidzi dobytok, oSipané a ovce

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:

Tulatromycin 100 mg
Pomocné latky:
Monotioglycerol 5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Ciry, bezfarebny az slabo ZIty roztok pre injekciu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hoviadzi dobytok, osipané a ovce.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Hovadzi dobytok

Lie¢ba a metafylaxia respiratorneho ochorenia hovéddzieho dobytka (BRD) spojeného s Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis citlivymi na tulatromycin.
Pritomnost’ ochorenia v skupine musi byt’ stanovena pred pouzitim lieku.

Lie¢ba infekénej bovinnej keratokonjunktivitidy (IBK) spojenej s Moraxella bovis citlivej na
tulatromycin.

Osipané

Lie¢ba a metafylaxia respiratorneho ochorenia oSipanych (SRD) spojeného s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a
Bordetella bronchiseptica citlivymi na tulatromycin. Pritomnost’ ochorenia v skupine musi byt
stanovena pred pouzitim lieku. Tento veterinarny liek by sa mal pouzit’ len v pripade, ked sa u
o$ipanych ocakava prepuknutie ochorenia v priebehu 2-3 dni.

Ovce
Lie¢ba pociato¢nej fazy infekénej pododermatitidy (nekrobacilozy prstov) spojenej s virulentnym
Dichelobacter nodosus vyzadujucim systémovu liecbu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivelosti na lie¢ivo, iné makrolidové antibiotika alebo na niektoru z
pomocnych latok(-y).



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Vyskytuje sa skrizena rezistencia s inymi makrolidmi. NepouZzivat’ stiCasne s antimikrobikami s
podobnym mechanizmom u¢inku, ako st iné¢ makrolidy alebo linkosamidy.

Ovce:

Ucinnost’ antimikrobialnej lie¢by nekrobacilézy prstov moze byt znizena roznymi faktormi, ako je
vlhkeé prostredie alebo tiez nespravne riadenie hospodarstva. Preto by liecba nekrobacilézy mala byt
spojena s d’al§imi opatreniami, napr. zaistenim suchého prostredia.

Antibioticka lie¢ba benignej nekrobacilozy prstov sa nepovazuje za vhodnd. Tulatromycin mal
obmedzenu ucinnost’ u oviec s vaznymi klinickymi priznakmi alebo chronickou nekrobacilézou
prstov. Preto by mal byt podavany iba v pociato¢nej faze nekrobacil6zy.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek by mal byt’ pouzity na zaklade stanovenia citlivosti baktérii izolovanych z daného zvierata. Ak to
nie je mozné, lieCba by mala byt zaloZena na miestnych (regionalnych, farmovych) epizootologickych
Gdajoch o citlivosti ciel'ovej baktérie.

Pri pouziti lieku by mal byt brany ohl'ad na oficialnu, narodnu a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Pouzitie tohto lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych na tulatromycin a méze znizit' ti€innost’ liecby inymi makrolidmi, linkozamidmi a
streptograminmi skupiny B, kvoli moznej skriZzenej rezistencii.

Ak sa objavi reakcia precitlivenosti, mala by byt bezodkladne podanéa zodpovedajuca liecba.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Tulatromycin drazdi o¢i.
V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami, okamzite vyplachnut’ o¢i ¢istou vodou.

Tulatromycin méze sposobit’ sensibilizaciu pri kontakte s pokozkou a nasledne scervenanie koze
(erytém) a/alebo dermatitidu. V pripade nahodného kontaktu s pokozkou, okamzite umyt’ pokozku
mydlom a vodou.

Po pouziti umyt ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi. V pripade podozrenia na reakciu z precitlivenosti po nahodnej
expozicii (zistenej napr. podl'a svrbenia, tazkosti s dychanim, zihl'avky, opuchu tvare, nevolnosti,
zvracania) sa ma podat’ ndlezita liecba. Ihned’” vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnti
informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Subkutanne podanie tohto veterinarneho lieku hovéddziemu dobytku vel'mi €asto vyvola prechodné
bolestivé reakcie a lokalny opuch v mieste injekcie, ktoré pretrvavaju do 30 dni. Takéto reakcie neboli

pozorované u oSipanych a oviec po intramuskularnom podani.

Patomorfologické reakcie v mieste injekcie (vratane vratnych zmien ako je prekrvenie, opuch, fibréza
a krvacanie) st vel'mi Casté priblizne pocas 30 dni po aplikécii u hoviddzieho dobytka a oSipanych.



U oviec po intramuskularnom podani st vel'mi ¢asté prechodné prejavy nepokoja (trasenie hlavou,
Skrabanie miesta podania, ustupovanie vzad). Tieto priznaky odzneji pocas niekol’kych mintt.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- mengj Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne stadie na potkanoch a kralikoch nepotvrdili Ziadne teratogénne ucinky ani ziadne toxické
ucinky na plod alebo gravidné zviera. Bezpe¢nost tulatromycinu pocas gravidity a laktacie nebola u
hovidzieho dobytka a oSipanych stanovena. Pouzivat’ len podl'a zhodnotenia prospechu / rizika lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pbsobenia

Nie sU zname.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Hovédzi dobytok

Subkutanne podanie.

Jednorazova subkutanna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg

telesnej hmotnosti). Pri lie¢be hoviadzieho dobytka nad 300 kg telesnej hmotnosti rozdelit’ davku tak,
aby na jedno miesto nebolo injikovanych viac ako 7,5 ml.

OSipané

Intramuskuléarne podanie.

Jednorazova intramuskularna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40
kg telesnej hmotnosti) do krku. Pri liecbe os$ipanych nad 80 kg telesnej hmotnosti rozdelit’ davku tak,
aby na jedno miesto nebolo injikovanych viac ako 2 ml.

Pri akomkol'vek respira¢nom ochoreni sa odporuca lie€it’ zvierata v pociatocnych Stadiach ochorenia a
zhodnotit’ odpoved’ na liecbu za 48 hodin po injekcii. Ak klinické priznaky respiratérneho ochorenia
pretrvavaju alebo sa zhor$uju alebo dojde k recidive, lieCba by mala byt zmenana za pouzitia iného
antibiotika a je treba pokracovat’ az do vymiznutia klinickych priznakov.

Ovce

Intramuskuléarne podanie.

Jednorazova intramuskularna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40
kg telesnej hmotnosti) do krku.

Aby sa zaistilo spravne davkovanie ma byt telesnd hmotnost’ stanovena tak presne, ako je to mozné,
aby sa predislo poddavkovaniu. Pri pouziti viacdavkovej lieckovky sa odporuca pouzitie aspiracnej ihly
alebo davkovacieho injekéného automatu, aby sa predislo nadmernému prepichovaniu gumového
uzaveru. Zatku mozno bezpeéne prepichnit’ az 40-krat.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak st potrebné

U hovédzieho dobytka pri podani troj-, pat- alebo desatnasobku odportucanej davky boli pozorované
prechodné priznaky spojené s tazkostami v mieste injekcie, ktoré zahriiovali nekl'ud, trasenie hlavy,
hrabanie nohou po zemi a kratke znizenie prijmu krmiva. Mierna degeneracia myokardu bola
pozorovana u hovadzieho dobytka, ktory dostal patnasobok az Sestnasobok odportcanej davky.



U mladych o$ipanych vaziacich priblizne 10 kg po podani troj- alebo patnasobku lieCebnej davky boli
pozorované prechodné priznaky spojené s tazkost’ami v mieste injekcie a zahriiovali nadmernu
vokalizaciu a nekl'ud. Taktiez bolo pozorované krivanie, ak bola miestom aplikacie zadna noha.

U jahniat (zhruba v 6 tyzdiioch veku) po podani troj- alebo patnasobku odporucanej davky boli
pozorované prechodné priznaky spojené s tazkost’ami v mieste injekcie, zahriiovali ustupovanie vzad,
trasenie hlavou, Skrabanie v mieste injekcie, polihovanie a bl'akot.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovadzi dobytok (mé&so a vnuatornosti): 22 dni.
Osipané (méso a vnutornosti): 13 dni.

Ovce (Mé&so a vnutornosti): 16 dni.

Nie je registrovany na pouZitie u laktujucich zvierat produkujicich mlieko na l'udski spotrebu.
Nepouzivat' u gravidnych zvierat, ktoré st uréené na produkciu mlieka na 'udski spotrebu pocas 2
mesiacov pred o¢akavanym pérodom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Makrolid.
Kod ATCvet: QIO1FA94

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tulatromycin je semi-synteticka makrolidova antimikrobialna latka, ktora pochadza z fermenta¢ného
produktu. Odlisuje sa od mnohych inych makrolidov v tom, Ze ma dlhotrvajici ucinok, ktory je
¢iastocne spdsobeny jeho tromi aminovymi skupinami; preto dostal chemické podskupinové oznacenie
triamilid.

Makrolidy su bakteriostaticky u¢inkujice antibiotika a inhibuju nepostradatelnu biosyntézu bielkovin
vd’aka ich schopnosti selektivne sa viazat’ na bakterialnu ribozomalnu RNA. Pdsobia prostrednictvom
stimulécie disociécie peptidyl-tRNA z ribozomu pocas procesu translokacie.

Tulatromycin mé in vitro u¢innost’ proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni, Mycoplasma bovis a Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a Bordetella bronchiseptica, bakterialnym patogénom
najcCastejSie spajanym s respiratornym ochorenim hovézdieho dobytka, respektive osipanych. Zvysené
hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) boli zistené u niektorych izolatov Histophilus
somni a Actinobacillus pleuropneumoniae. Bola stanovena in vitro G¢innost’ proti Dichelobacter
nodosus (vir), bakterialnemu patogénu, ktory je naj¢astejSie spajany s infekénou pododermatitidou
(nekrobacil6zou prstov) u oviec.

Tulatromycin ma taktiez in vitro t¢innost’ proti Moraxella bovis, bakterialnemu patogénu najcastejSie
spojenému s infekénou bovinnou keratokonjunktivitidou (IBK).

Institat pre klinické a laboratorne normy (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) stanovil
klinické limitné hodnoty tulatromycinu proti M. haemolytica, P. multocida a H. somni bovinného
respiratérneho poévodu a P. multocida a B. bronchiseptica prasacieho respiratorneho povodu takto: <
16 pg/ml citlivé a > 64 pug/ml rezistentné. Pre A. pleuropneumoniae prasacieho respiratdrného pévodu
bola stanovena limitna hodnota citlivosti < 64 pg/ml. CLSI tiez zverejnil limity pre tulatromycin
zalozené na diskovej difuznej metode (CLSI dokument VETO08, 4th ed, 2018). Pre H. parasuis nie s
klinické limitné hodnoty k dispozicii. EUCAST ani CLSI nevyvinula Standardné metody testovania



antibakterialnych latok proti veterindrnym druhom Mycoplasma, a preto neboli stanovené Ziadne
interpretacné kritéria.

Rezistencia na makrolidy sa mdéze vyviniit’ mutaciami génov, ktoré kodujii ribozomalnu RNA (rRNA)
alebo niektorych ribozomalnych proteinov, enzymatickou modifikdciou (metylaciou) cielového miesta
23S rRNA. Obvykle sa tym zvySuje skrizena rezistencia s linkosamidmi a skupinou B streptograminov
(MLSg rezistencia); bud’ enzymatickou inaktivaciou alebo makrolidovym efluxom. MLSg rezistencia
moze byt vrodena alebo ziskana. Rezistencia moze byt chromozomalna alebo kodovana plazmidom a
moze byt prenosna, ak je spojend s transpozonami, plazmidami, integracnymi a konjuga¢nymi
prvkami. Navyse plasticitu genomu mykoplazmy zvySuje horizontalny transfer velkych
chromozomalnych fragmentov.

Tulatromycin okrem svojich antimikrobialnych vlastnosti vykazuje v pokusnych $tadiach tiez
imunomodula¢nu a protizadpalovu aktivitu. Tulatromycin spista apoptdzu (programovani bunkovi
smrt’) v polymorfonuklearnych bunkach (PMN; neutrofily) dobytka aj oSipanych a odstrdnenie
apoptotickych buniek markrofagmi. Znizuje tvorbu prozapalovych mediatorov leukotriénu B4 a
CXCL-8 a indukuje tvorbu protizapalového lipidu lipoxinu A4 podporujuceho hojenie zapalu.

5.2 Farmakokinetické daje

Farmakokineticky profil tulatromycinu u hovadzieho dobytka po podani jednorazovej subkutannej
davky 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti bol charakterizovany rychlou a vyraznou absorbciou a nasledne
rozsiahlou distriblciou a pomalou eliminéciou. Maximalna koncentracia (Cmax) vV plazme bola
priblizne 0,5 pg/ml; dosiahnuté priblizne 30 minUt po aplikécii davky (Tmax). Koncentréacie
tulatromycinu v pl'icnom homogenate boli podstatne vyssie nez v plazme. Existuju jasné dokazy o
vyznamnej akumulécii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych makrofdgoch. Avsak in vivo
koncentracia tulatromycinu v mieste infekcie plI'ic nie je zndma. Maximalne koncentracie boli
nasledované pomalym systemickym poklesom s pol¢asom eliminacie (t1/2) 90 hodin v plazme. Vazba
na proteiny plazmy bola nizka, priblizne 40%. Objem distribtcie v ustalenom stave (Vss) stanoveny po
intravenoznej aplikacii bol 11 L/kg. Biologicka dostupnost’ tulatromycinu po subkutannej aplikacii u
hovidzieho dobytka bola priblizne 90%

Farmakokineticky profil tulatromycinu u osipanych po podani jednorazovej intramuskularnej davky
2,5 mg/kg telesnej hmotnosti bol taktiez charakterizovany rychlou a vyraznou absorbciou a nasledne
rozsiahlou distriblciou a pomalou eliminaciou. Maximalna koncentracia (Cmax) v plazme bola
priblizne 0,6 pg/ml; dosiahnuta priblizne 30 mintt po aplikacii davky (Tmax). Koncentracie
tulatromycinu v pl'icnom homogenate boli podstatne vyssie nez v plazme. Existuju jasné dokazy o
vyznamnej akumulacii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych makrofagoch. Avsak in vivo
koncentracia tulatromycinu v mieste infekcie pl'uc nie je zndma. Maximéalne koncentracie boli
nasledované pomalym systemickym poklesom s pol¢asom eliminacie (t1/2) 91 hodin v plazme. Vazba
na proteiny plazmy bola nizka, priblizne 40%. Objem distribicie v ustalenom stave (Vss) stanoveny po
intravenoznej aplikacii bol 13,2 I/kg. Biologicka dostupnost’ tulatromycinu po intramuskularnej
aplikacii u osipanych bola priblizne 88%.

Farmakokineticky profil tulatromycinu u oviec po podani jednorazovej intramuskularnej davky 2,5 mg
/kg telesnej hmotnosti dosiahol maximéalne koncentréacie v plazme (Cmax) 1,19 ug/ ml po priblizne 15
minutach (tmax) od podania. Biologicky pol¢as eliminacie (t1/2) bol 69,7 hodiny. Vézba na proteiny
plazmy bola priblizne 60-75%. Po intraven6znom podani bol distribu¢ny objem v ustalenom stave
(Vss) 31,71/ kg. Biologicka dostupnost’ tulatromycinu po intramuskuldrnom podani bola u oviec
100%.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monatioglycerol



Propylénglycol

Kyselina citronova

Kyselina chlorovodikovéa (na Gpravu pH)
Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Voda pre injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii inkompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Typu 1 ¢iry s chlérbutylovou zatkou pokrytou fluéropolymérom a hlinikovym uzaverom.
Velkost’ balenia:

Karténova krabica obsahujuca jednu liekovku s objemom 20 ml.

Kartonova krabica obsahujtca jednu liekovku s objemom 50 ml.

Kartonova krabica obsahujlca jednu liekovku s objemom 100 ml.

Karténova krabica obsahujuca jednu liekovku s objemom 250 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

1. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

8. REGISTRACNE CIiSLO(A)

EU/2/22/283/001-004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/04/2022



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA


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

PRILOHA 11

DRZITELIA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNI ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A.  DRZITELIA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNI ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Loughrea,

Co. Galway,

irsko.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Ué@nné latka(y) v Chanaxinu je povolena latka(y) popisané v tabulke 1 prilohy Nariadenia Komisie
(EU) €. 37/2010:

Farmakologicky | Markerové Druh MRL Ciel'ové tkaniva | Iné Lie¢ebné
ucinna latka reziduum zvierat ustanovenia | zaradenie
Tulathromycin (2R, 3S, 4R, 5R, Ovece, 450 Sval Nepouzivat'" | Antiinfekéné
8R, 10R, 11R, 12S, | kozy ng/kg Tuk u zvierat latky/Antibio
13S, 14R)-2-ethyl- 250 Pecen produkujucic | tika
3,4,10,13- ug/kg Oblic¢ka h mlieko pre
tetrahydroxy- 5400 Pudsky
3,5,8,10,12,14- ng/kg konzum.
hexamethyl-11- 1800
[[3,4,6-trideoxy-3- ng/kg
(dimethylamino)-R3-
D-xylohexopyra-
nosy|]0xy]_1_0xa_6_ Hovadzi Sval
azacyclopent-de- dobytok Tuk
can-15-on, Peceii
vyjadrené ako Oblicka
ekvivalenty
tulatromycinu
Osipané Sval
Koza + tuk
Vv prirodzenom
pomere
Pecen
Oblicka

Pomocné latky uvedené v Casti 6.1 SPC st bud” povolené latky zaraden¢ do tabulky 1 Prilohy
Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie su pozadované alebo nespadaji do ramca
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.
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D. INE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

POVINNOST VYKONAVAT OPATRENIA PO AUTORIZACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii splni v predpisanej lehote tieto opatrenia:

Popis Datum
splatnosti
Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh musi poskytnut’ validaciu testovacej metody 12 mesiacov
biozataze pred filtraciou a udaje z 2 $arzi asponl v poloprevadzkovom rozsahu po rozhodnuti
testovanych pomocou validovanej metddy, ktoré preukazuju sulad s limitom Komisie

biozat'aze pred filtraciou <10 cfu/100 ml. Tieto Gdaje sa musia predlozit’ ako zmena
vyzadujuca posudenie a zmena schvalend pred uvedenim produktu na trh.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU

13



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova krabica (20 ml /50 ml / 100 ml / 250 ml / 500 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanaxin 100 mg/ml roztok na injekciu pre hovadzi dobytok, osipané a ovce.
tulathromycin

2. UCINNE LATKY

Tulatromycin 100 mg/ml

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

(4. VEZKOST BALENIA

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

/5. CIELOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, oSipané a ovce

6. INDIKACIA (-IE)

(7. sPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok: pre subkutanne podanie.
Osipané a ovce: pre intramuskularne podanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Hovadzi dobytok (méaso a vnuatornosti): 22 dni.

Osipané (méso a vnutornosti): 13 dni.

Ovce (mdso a vnatornosti): 16 dni.
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Nie je registrovany na pouzitie u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré su uréené na produkciu mlieka na I'udski spotrebu pocas 2
mesiacov pred o¢akavanym porodom.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 28 dni.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/22/283/001 (20 m)
EU/2/22/283/002 (50 ml)
EU/2/22/283/003 (100 ml)
EU/2/22/283/004 (250 ml)

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Liekovka (100 ml / 250 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanaxin 100 mg/ml roztok na injekciu pre hovadzi dobytok, oSipané a ovce.
tulathromycin

Y o o

2. UCINNE LATKY

Tulatromycin 100 mg/ml

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, oSipané a ovce

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovadzi dobytok: s.c.
Osipané a ovce: i.m.

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: Hovadzi dobytok: 22 dni.

Osipané: 13 dni.

Ovce: 16 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u laktujicich zvierat produkujiicich mlieko na I'udsku spotrebu.
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Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré su uréené na produkciu mlieka na I'udskt spotrebu pocas 2
mesiacov pred o¢akavanym pdrodom.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 28 dni.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Loughrea,

Co. Galway,

frsko.

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/22/283/003 (100 ml)
EU/2/22/283/004 (250 ml)

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Liekovka (20 ml /50 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanaxin 100 mg/ml roztok na injekciu pre hovadzi dobytok, oSipané a ovce.
tulathromycin

Y o o

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Tulatromycin 100 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml
50 mi

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Hovadzi dobytok: s.c.
Osipané a ovce: i.m

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:

Maso a vnutornosti:
Hovadzi dobytok: 22 dni.
Osipané: 13 dni.

Ovece: 16 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u laktujicich zvierat produkujicich mlieko na I'udski spotrebu.

|6. CISLO SARZE

v

C. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 28 dni.
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[8.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Chanaxin 100 mg/ml roztok na injekciu pre hovidzi dobytok, oSipané a ovce

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

Loughrea,

Co. Galway,

irsko.

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chanaxin 100 mg/ml roztok na injekciu pre hovidzi dobytok, oSipané a ovce
Tulathromycin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:

Tulatromycin 100 mg

Pomocné latky:
Monotioglycerol 5 mg

Ciry, bezfarebny az slabo ZIty roztok pre injekciu.

4, INDIKACIA(-E)

Hovadzi dobytok

Lie¢ba a metafylaxia respiratorneho ochorenia hovddzieho dobytka (BRD) spojeného s Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis citlivymi na tulatromycin.
Pritomnost’ ochorenia v skupine musi byt’ stanovena pred pouzitim lieku.

Lie¢ba infekénej bovinnej keratokonjunktivitidy (IBK) spojenej s Moraxella bovis citlivej na
tulatromycin.

OSipané

Lie¢ba a metafylaxia respiratorneho ochorenia oSipanych (SRD) spojeného s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a
Bordetella bronchiseptica citlivymi na tulatromycin. Pritomnost’ ochorenia v skupine musi byt
stanovena pred pouzitim lieku. Tento veterinarny liek by sa mal pouzit’ len v pripade, ked sa u
o$ipanych ocakava prepuknutie ochorenia v priebehu 2-3 dni.

Ovce

Liecba pociatoénej fazy infekénej pododermatitidy (nekrobacilozy prstov) spojenej s virulentnym
Dichelobacter nodosus vyzadujucim systémovu liecbu.
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivelosti na lie¢ivo, iné makrolidové antibiotika alebo na niektoru z
pomocnych latok(-y).

6. NEZIADUCE UCINKY

Subkutanne podanie tohto veterinarneho lieku hovidziemu dobytku vel'mi ¢asto vyvola prechodné
bolestivé reakcie a lokalny opuch v mieste injekcie, ktoré pretrvavaji do 30 dni. Takéto reakcie neboli
pozorované u osipanych a oviec po intramuskularnom podani. Patomorfologické reakcie v mieste
injekcie (vratane vratnych zmien ako je prekrvenie, opuch, fibroza a krvacanie) su vel'mi Casté
priblizne pocas 30 dni po aplikacii u hovddzieho dobytka a osipanych.

U oviec po intramuskularnom podani su vel’mi ¢asté prechodné prejavy nepokoja (trasenie hlavou,
Skrabanie miesta podania, ustupovanie vzad). Tieto priznaky odzneji pocas niekol’kych mintt.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili U viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (U menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, , ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIEOVY DRUH

Hovidzi dobytok, o$ipané a ovce

Y o o

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovéadzi dobytok

Subkuténne podanie.

Jednorazova subkutanna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 1 mi/40 kg
telesnej hmotnosti).

Pri liecbe hovédzieho dobytka nad 300 kg telesnej hmotnosti rozdelit’ davku tak, aby na jedno miesto
nebolo injikovanych viac ako 7,5 ml.

Osipané

Intramuskulé&rne podanie.

Jednorazové intramuskulérna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40
kg telesnej hmotnosti) do krku. Pri lie¢be oSipanych nad 80 kg telesnej hmotnosti rozdelit’ davku tak,
aby na jedno miesto nebolo injikovanych viac ako 2 ml.

Ovce
Intramuskularne podanie.
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Jednorazova intramuskularna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40
kg telesnej hmotnosti) do krku.

2 POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pri akomkol'vek respiraénom ochoreni sa odporuca lie¢it’ zvierata v pociatocnych $tadiach ochorenia a
zhodnotit’ odpoved’ na lie¢bu za 48 hodin po injekcii. Ak klinické priznaky respiratorneho ochorenia
pretrvavaju alebo sa zhorsujt alebo dojde k recidive, liecba by mala byt zmenena za pouzitia iného
antibiotika a je treba pokracovat’ az do vymiznutia klinickych priznakov.

Aby sa zaistilo spravne davkovanie mé byt telesnd hmotnost’ stanovena tak presne, ako je to mozné,
aby sa predislo poddavkovaniu. Pri pouziti viacdavkovej lieckovky sa odporuca pouzitie aspiracnej ihly
alebo davkovacieho injekéného automatu, aby sa predislo nadmernému prepichovaniu gumového
uzaveru. Zatku mozno bezpeéne prepichnit’ az 40-Kkrét.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovadzi dobytok (méso a vnuatornosti): 22 dni.

Osipané (méso a vnutornosti): 13 dni.

Ovce (maso a vnatornosti): 16 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u laktujucich zvierat produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.
Nepouzivat' u gravidnych zvierat, ktoré su uréené na produkciu mlieka na 'udski spotrebu pocas 2
mesiacov pred o¢akavanym porodom.

11, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na stitku po EXP.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vyskytuje sa skrizena rezistencia s inymi makrolidmi. NepouZzivat’ stiCasne s antimikrobikami s
podobnym mechanizmom G¢inku, ako st iné makrolidy alebo linkosamidy.

Ovce:

Uginnost” antimikrobialnej lie¢by nekrobacilozy prstov méoze byt znizena roznymi faktormi, ako je
vlhké prostredie alebo tieZ nespravne riadenie hospodarstva. Preto by lie¢ba nekrobacilézy mala byt
spojena s d’al$imi opatreniami, napr. zaistenim suchého prostredia. Antibioticka liecba benigne;j
nekrobacil6zy prstov sa nepovazuje za vhodnu. Tulatromycin mal obmedzent ti€innost’ u oviec s
vaznymi klinickymi priznakmi alebo chronickou nekrobacil6zou prstov. Preto by mal byt podavany
iba v pociatocnej faze nekrobacildzy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek by mal byt’ pouzity na zaklade stanovenia citlivosti baktérii izolovanych z daného zvierata. Ak to
nie je mozné, liecba by mala byt’ zalozena na miestnych (regionalnych, farmovych) epizootologickych
udajoch o citlivosti cielovej baktérie.
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Pri pouziti lieku by mal byt brany ohl'ad na oficialnu, narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.
Pouzitie tohto lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych na tulatromycin a méze znizit' i€innost’ liecby inymi makrolidmi, linkozamidmi a
streptograminmi skupiny B, kv6li moznej skrizenej rezistencii.

Ak sa objavi reakcia precitlivenosti, mala by byt bezodkladne podana zodpovedajuca liecba.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Tulatromycin drazdi oci.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami, okamzite vyplachnut’ o¢i ¢istou vodou.

Tulatromycin méze sposobit’ sensibilizaciu pri kontakte s pokozkou a nasledne scervenanie koze
(erytém) a/alebo dermatitidu. V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou, okamzite umyt’ pokozku
mydlom a vodou.

Po pouziti umyt ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi. V pripade podozrenia na reakciu z precitlivenosti po nahodne;j
expozicii (zistenej napr. podl'a svrbenia, tazkosti s dychanim, zihl'avky, opuchu tvare, nevolnosti,
zvracania) sa ma podat’ nalezita lie¢ba. Thned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnt
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo etiketu.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne stadie na potkanoch a kralikoch nepotvrdili ziadne teratogénne u€inky ani Ziadne toxické
ucinky na plod alebo gravidné zviera. Bezpe¢nost tulatromycinu pocas gravidity a laktacie nebola u
hovidzieho dobytka a osipanych stanovend. Pouzivat’ len podl'a zhodnotenia prospechu / rizika lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia:
Nie su zndme.

Predavkovanie (priznaky, nidzove postupy, antidota ):

U hovédzieho dobytka pri podani troj-, pat- alebo desatnasobku odporacanej davky boli pozorované
prechodné priznaky spojené s tazkostami v mieste injekcie, ktoré zahriiovali nekl'ud, trasenie hlavy,
hrabanie nohou po zemi a kratke znizenie prijmu krmiva. Mierna degeneracia myokardu bola
pozorovana u hoviddzieho dobytka, ktory dostal patnasobok az Sestnasobok odporucanej davky.

U mladych osipanych vaziacich priblizne 10 kg po podani troj- alebo patnasobku lieCebnej davky boli
pozorované prechodné priznaky spojené s tazkostami v mieste injekcie a zahriovali nadmerna
vokalizaciu a nekl'ud. Taktiez bolo pozorované krivanie, ak bola miestom aplikécie zadna noha.

U jahniat (zhruba v 6 tyzdnoch veku) po podani troj- alebo patnasobku odporacanej davky boli
pozorované prechodné priznaky spojené s tazkostami v mieste injekcie, zahriiovali ustupovanie vzad,
trasenie hlavou, Skrabanie v mieste injekcie, polihovanie a bl'akot.

Inkompatibility:
Z ddvodu chybania $tudii inkompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi
veterindrnymi liekmi.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim Vveterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej

agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:

Karténova krabica obsahujuca jednu liekovku s objemom 20 ml.
Kartonova krabica obsahujtca jednu liekovku s objemom 50 ml.
Kartonova krabica obsahujlca jednu liekovku s objemom 100 ml.
Karténova krabica obsahujica jednu liekovku s objemom 250 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registrécii .

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Peny6auka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Ten: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

TIf: + 353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

EArada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

TnA: + 353 91 841788

Espafia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

TIf: + 35391 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Roméania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

TnA: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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