VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Chanaxin 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svin og saudfé

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Tulatromycin 100 mg
Hjéalparefni:
Eintidglycerol 5mg

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn

Teert, litlaust eda gulleitt stungulyf, lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir, svin og saudfé

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir

Til medferoar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid éndunarfeerasjakdémi i nautgripum (bovine
respiratory disease) af voldum Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni og
Mycoplasma bovis sem eru nemir fyrir talatromycini. Stadfesta verdur sjukdéminn i hépnum adur en

lyfid er notad.

Medferd vid smitandi hornhimnu- og tarubdlgu i nautgripum (infectious bovine keratoconjunctivitis)
af véldum Moraxella bovis sem er neemur fyrir tilatrémycini.

Svin

/Etlad til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarfeerasjukddmi i svinum (swine
respiratory disease) af véldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica sem eru naemir fyrir
talatromycini. Stadfesta verdur sjukdéminn i hépnum &dur en lyfid er notad. Ekki & ad nota dyralyfid
nema buist sé vid ad grisirnir proi med sér sjukdéminn innan 2-3 daga.

Sauofé
Medferd vid fyrstu stigum fotrots (infectious pododermatitis) sem tengist meinvirkum stofnum
Dichelobacter nodosus og parfnast alteekrar (systemic) medferdar.




4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, 68rum makrélidasyklalyfjum eda einhverju
hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Krossénaemi vid adra makrdlida kemur fyrir. Notid ekki samtimis syklalyfjum med svipada verkun,
svo sem 0drum makrolidum eda linkdsamidum.

Saudfé:

Adrir peettir geta dregid Ur virkni medferdar med syklalyfjum vid fotroti, svo sem rakt umhverfi og
6fullneegjandi buskaparhettir. bvi & ad beita medferd vid fotroti samhlida 6drum buskaparhattum
vegna hjardarinnar, svo sem ad tryggja purrt umhverfi.

Ekki er talid videigandi ad beita medferd med syklalyfjum vid godkynja fotroti. Talatrémycin syndi
takmarkada virkni hja saudfé med alvarleg klinisk einkenni eda langvinnt fétrot og & pvi adeins ad
gefa lyfid & fyrstu stigum fotrots.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Notkun lyfsins & ad midast vid nidurstéour neemisprofana a bakterium sem einangradar eru Gr dyrinu.
Ef pad er ekki mégulegt, & ad byggja medferd & stadbundnum (svaedi, beendabyli) faraldsfraedilegum
upplysingum um nami peirra bakteria sem um raedir.

Taka skal tillit til opinberrar stefnu og stefnu sem gildir & hverjum stad um notkun syklalyfja.

Notkun dyralyfsins & annan hétt en lyst er i leidbeiningunum i Samantekt a eiginleikum lyfs getur
aukio algengi bakteria sem eru 6naemar fyrir tlatromycini og dregid ur verkun medferdar med 6drum
makrolidum, linkésamidum og streptograminum r flokki B, vegna hugsanlegs krossénamis.

Ef vart verdur vid ofnemisvidobrogd skal veita videigandi medferd an tafar.
Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Tulatromyecin ertir augu. Ef lyfid kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust
upp Ur hreinu vatni.

Tulatromycin getur valdid ofnaemi ef pad kemst i snertingu vid hid sem veldur t.d. roda i hud og/eda
hadbolgu. Ef dyralyfid berst & hud fyrir slysni skal pvo hana tafarlaust med sapu og vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til l&eknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef grunur er um ofneemisvidbrogd eftir Utsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem kl4ai,
ondunarerfidleikar, ofsakladi, proti i andliti, 6gledi, uppkost) skal veita videigandi medferd. Leitid
tafarlaust leeknishjalpar og synid lekninum fylgisedilinn eda merkmidann.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Mjog algengt er ad gjof dyralyfsins undir hud hja nautgripum valdi skammvinnum verk og

stadbundnum prota & stungustad sem getur verid til stadar i allt ad 30 daga. EkKi er vitad til pess ad
lyfid valdi pannig aukaverkun hja svinum og saudfé eftir gjof i vodva.



Aukaverkanir & vefi & stungustad (par med talid afturkraef bolga, bjagur, bandvefsmyndun og
blaedingar) eru mjog algengar i u.p.b. 30 daga eftir inndzlingu hja nautgripum og svinum.

Timabundin einkenni dpaeginda (dyrid hristir hausinn, nuddar sér & stungustad, gengur aftur & bak) eru
mjog algeng eftir inndzelingu i vodva hja saudfé. bessi einkenni ganga til baka & nokkrum minatum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

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

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

- Sjaldgeefar (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 feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 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 a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Rannsdknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur eda
modur. EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vio mjélkurgjof. Eingbngu méa
nota lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleaeknis.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Nautgripir

Til notkunar undir haa.

Stok inndaeling undir hud 2,5 mg talatrémycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml/40 kg
likamspyngdar). Vid medhdndlun nautgripa sem vega meira en 300 kg skal skipta lyfjaskommtum
pannig ad aldrei skal gefa meira en 7,5 ml & sama stungustad.

Svin

Til notkunar i vodva.

Stok inndaeling i vodva 2,5 mg talatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 mi/40 kg likamspyngdar) i
halsinn. Vié medhondlun svina sem vega meira en 80 kg skal skipta lyfjaskémmtum pannig ad aldrei
skal gefa meira en 2 ml & sama stungustad.

Fyrir sérhvern dndunarfaerasjukdém er meelt med ad medhondla dyrin i upphafi sjukdémsins og meta
svOrunina vid medferdinni 48 klukkustundum eftir inndaelingu. Ef klinisk einkenni
ondunarferarsjukdoémsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur & ad breyta medferd og nota
annad syklalyf og halda henni &fram par til klinisk einkenni hverfa.

Saudfé

Til notkunar i vodva.

Stok inndeaeling i vddva 2,5 mg talatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml/40 kg likamspyngdar) i
halsinn.

Til ad tryggja rétta skdmmtun skal likamspyngd akvedin eins ndkveemlega og kostur er til ad komast
hja pvi ad gefa of litinn skammt. Pegar stungid er & hettuglasid oftar en einu sinni, er malt med ad
nota sognal eda fjolskammta sprautu til ad koma i veg fyrir 6héflega g6tun gmmitappans. Oruggt er
ad stinga i gummitappann allt ad 40 sinnum.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Nautgripir sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu skammvinn épegindi &
stungustad sem komu fram i 6réleika, hofudhristingi, krafsi i jordina og minnkadri fédurneyslu i



stuttan tima. Komid hefur fram vaeg hjartahrérnun hja nautgripum sem fengu fimm- til sexfaldan
radlagdan skammt.

Ungir grisir sem vogu ca. 10 kg og fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt syndu
skammvinn 6pagindi & stungustad sem komu fram i hrini og éréleika. Einnig matti taka eftir helti ef
stungustadurinn var & afturlopp.

LAomb (u.p.b. 6 vikna gémul), sem fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagoan skammt, syndu
timabundin einkenni sem voru talin tengjast épaegindum & stungustad, p.m.t. ad dyrin gengu aftur &
bak, hristu hausinn, nuddudu sér & stungustad, 16gdust og stédu upp & vixl, og voru jarmandi.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu
Nautgripir (kjot og innmatur): 22 dagar.
Svin (kjot og innmatur): 13 dagar.
Saudfé (kjot og innmatur): 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjélkina til
manneldis

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar, makrolidar.
ATCvet flokkur: QIOLFA94

51  Lyfhrif

Talatrémycin er halfsamtengt makrolida syklalyf sem & uppruna sinn ad rekja til gerjunar. bao er 6likt
morgum 68rum makrolidum ad pvi leyti ad pad verkar mjog lengi, ad hluta til vegna priggja
aminohopa; pess vegna hefur efnafraedilegi undirflokkurinn fengid vidurnefnid triamilio.

Makrélidar eru bakteriuhemjandi syklalyf og hindra framleidslu lifsnaudsynlegra proteina hja syklum
med pvi ad bindast vid sykla-ribdsom RNA. bau virka med pvi ad hvetja klofnun peptidyl-tRNA fra
rib6séminu medan & flutningsferlinu stendur.

Tulatromycin verkar in vitro gegn Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
0og Mycoplasma bovis auk Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica en pad eru algengustu
sjukdémsvaldandi syklar sem tengjast éndunarfeerasjukdomi, baedi hja nautgripum og svinum, i sému
rod. Haekkadur lagmarks heftistyrkur (MIC) hefur fundist hja nokkrum stofnum af Histophilus somni
og Actinobacillus pleuropneumoniae. Synt hefur verid fram & virkni gegn Dichelobacter nodosus (vir),
syklinum sem oftast tengist smitandi fotroti, hja saudfé in vitro.

Tulatrémycin verkar einnig in vitro gegn Moraxella bovis, algengasta sjakdomsvaldandi syklinum sem
tengist smitandi hornhimnu- og tarubdlgu i nautgripum.

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) hefur skilgreint klinisk neemismork (breakpoints)
fyrir talatromycin vid medferd gegn M. haemolytica, P. multocida og H. somni Ur éndunarfseerum
nautgripa og P. multocida og B. bronchiseptica Ur 6ndunarfeerum svina pannig ad stofnar sem pola
<16 pg/ml séu nemir en stofnar sem pola >64 pug/ml séu 6namir. Fyrir A. pleuropneumoniae ur
ondunarfaerum svina voru nemismork fyrir skilgreiningu stofna sem naemra akvordud <64 pg/ml.
CLSI hefur einnig skilgreint klinisk niemismaork fyrir talatromycin med skifupréfi (disk diffusion
method) (CLSI skjal VETO8, 4. Gtgafa, 2018). Engin klinisk nemismork hafa verid skilgreind fyrir H.



parasuis. Hvorki EUCAST né CLSI hafa préad stadladar adferdir til préfunar syklalyfja gegn
Mycoplasma tegundum ur dyrum og engin vidmid hafa verid skilgreind fyrir talkun.

Onami fyrir makrolidum getur myndast vegna stokkbreytinga i genum sem afrita ribdsom RNA
(rRNA) eda ribdsom prétein; med ensimbreytingu (metyleringu) 4 23S rRNA, sem drvar yfirleitt
krossdnemi med lincosamidum og B streptdgramins hopum (MLSg 6nemi); med myndun &
ovirkjandi ensimum; eda med makrdlida Utfleedi. MLSg 6naemi getur verid sivirkt eda hvetjanlegt.
Onamid getur verid litningabundid eda tjad med plasmidum og getur verid yfirferanlegt ef pad tengist
stokklum (transposons), plasmidum eda sampeettandi og samtvinnandi pattum (integrative and
conjugative elements). Auk pess er erfdafreedilegur sveigjanleiki (genomic plasticity) Mycoplasma
aukinn med laréttum flutningi (horizontal transfer) storra litningabrota.

Auk pess ad vera syklalyf hefur tulatromycin synt temprandi ahrif & 6neemiskerfid og bolgueydandi
ahrif i rannsoknum. Tulatrémycin studlar ad styroum frumudauda (apoptosis) i kleyfkjarnafrumum
(polymorphonuclear cells; daufkyrningar) hja nautgripum og svinum og Uthreinsun daudra frumna
med atfrumum. bad dregur dr framleidslu bélguhvetjandi bodefnanna leukotrien B4 og CXCL-8 og
orvar myndun fituefnisins lipoxins A4, sem vinnur gegn bolgumyndun og flytir fyrir ad bolga gangi til
baka.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf talatrémycins eftir gjof a stokum skammti undir hid hja nautgripum, 2,5 mg/kg
likamspunga, einkennast af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu
brotthvarfi. Hamarkspéttni i plasma (Cmax) var u.p.b. 0,5 mikrég/ml; petta kom fram 30 minatum eftir
gjof lyfsins (tmax). Péttni talatrémycin i einsleitum lungum var talsvert haerri en i plasma. bad eru
sterkar visbendingar um talsverda uppséfnun af talatromycin i daufkyrningum og blédrustératfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni talatrdmycins i sykingarstad
lungnanna. Eftir hamarkspéttni fylgdi haeg leekkun & altaekri tsetningu med helmingunartima (tu2)
heildarbrotthvarfs u.p.b. 90 klukkustundir i plasma. Proteinbinding i plasma var litil u.p.b. 40 %.
Dreifingarrammal vid jafnveegi (Vss), dkvardad eftir gjof lyfsins i &d, var 11 I/kg. Adgengi
talatromycins eftir gjof lyfsins undir hid hj& nautgripum var um pad bil 90 %.

Lyfjahvorf talatrémycins hja svinum eftir gjof 4 stokum skammti i védva, 2,5 mg/kg likamspunga,
einkennast einnig af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu brotthvarfi.
Héamarkspéttni i plasma (Cmax) var u.p.b. 0,6 mikrég/ml; petta kom fram 30 minatum eftir gjof lyfsins
(tmax). Péttni talatromycins i einsleitum lungum var talsvert heerri en i plasma. bad eru sterkar
visbendingar um talsverda uppsofnun af talatromycin i daufkyrningum og blédrustératfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni tulatrdmycin i sykingarstad
lungnanna. Eftir hAmarkspéttni fylgdi heeg leekkun & alteekri Gtsetningu med helmingunartima (ti2)
heildarbrotthvarfs u.p.b. 91 klukkustund i plasma. Préteinbinding i plasma var litil u.p.b. 40 %.
Dreifingarrammal vid jafnveegi (Vss), dkvardad eftir gjof lyfsins i &d, var 13,2 I/kg. Adgengi
talatromycins eftir gjof lyfsins i védva hja svinum var um pad bil 88 %.

Lyfjahvorf talatrémycins eftir gjof & stokum skammti i vodva hja saudfé, 2,5 mg/kg likamspunga,
syndu hamarkspéttni i plasma (Cmax) sem nam 1,19 pg/ml og nadist 4 u.p.b. 15 minutum (tmax) eftir ad
skammturinn var gefinn; helmingunartimi brotthvarfs (t.2) var 69,7 klukkustundir. Binding vid protein
i plasma var u.p.b. 60-75%. Eftir gjof lyfsins i blaaed var dreifingarrimmal vid jafnveegi (Vss) 31,7
I/kg. Adgengi tulatrémycins eftir gjof i vodva hja saudfé var 100%.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni
Eintioglycerol

Propylenglykél
Sitronusyra



Saltsyra (til ad stilla pH)
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 30 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglds ur litlausu gleri af tegund I, med flioropélymerhtdudum klérbatylgimmitappa og
alloki.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas med 20 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas med 50 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas med 100 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas med 250 ml
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/22/283/001-004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 19/04/2022



10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR 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 II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

Loughrea,
90. Galway,
Irland.

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

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid i Chanaxin er leyft innihaldsefni samkveemt lysingu i toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd
framkvemdastjdrnarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfja- Markefni lyfjaleifa | Dyra- Hamark Markvefur | Onnur Flokkun eftir
fredilega tegundir lyfjaleifa akvaeoi medferd
virkt efni (MRL)

Talatrémysin | (2R, 3S, 4R, Sauofé, 450 png/kg Voovi EkKi til Sykingalyf/
5R,8R, 10R, geitur 250 pg/kg Fituvefur Notkunar syklalyf
11R,12S, 138, 5400 pg/kg | Lifur fyrir
14R)-2-ethyl- 1800 pg/kg | Nyru mjolkandi
3,4,10,13- dyr sé
tetrahydroxy- — — mjolkin
3,5,8,10,12,14- Nautgripir 300 pg/kg V_OéVI notusd til
hexamethyl-11- 200 pg/kg | Fituvefur | manpeldis
[[3,4,6-trideoxy-3- 4500 pg/kg | Lifur
(dimethylamino)- 3000 pg/kg | Nyru
R-D-
xylohexopyra- 7oy, 800 ng/kg | Vodvi
nosyljoxy]-1-oxa- 300 pg/kg | HG@ + fita
6-Azacyclopenta- PR

- iedlilegum
decan-15-one, tjad hlutfsllum
sem
tlatrémysin Lifur
Jatngildi 4000 pg/ke | Nyru

8000 pg/kg

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru ymist leyfd

innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkveemt t6flu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB) nr.

470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.
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D APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
SKYLDA TIL ADGERDA EFTIR UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Frestur
Markadsleyfishafi verdur ad leggja fram fullgildingu & profunaradferdinni fyrir 12 manudum
magn lifraens efnis/drvera (bioburden) fyrir siun og upplysingar fyrir 2 lotur sem ad | eftir &kvordun
lagmarki uppfylla steerd fyrir forkdnnun (pilot scale) sem préfadar eru med fullgiltu | framkvaemda-

adferdinni, sem syna fram & ad magn lifraens efnis/érvera fyrir siun sé <10 cfu/100
ml. Pessi gogn verdur ad leggja inn sem umsokn um matsskylda breytingu og
breytingin sampykkt fyrir markadssetningu dyralyfsins.

stjornarinnar
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja (20 ml / 50 ml / 100 ml / 250 ml)}

1. HEITI DYRALYFS

Chanaxin 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svin og saudfé
talatromycin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Tulatromycin 100 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og saudfé

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir: Til notkunar undir huo.
Svin og saudfé: Til notkunar i vodva.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Kjot og innmatur:

Nautgripir: 22 dagar.

Svin: 13 dagar.

Saudfe: 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjélkina til
manneldis.
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‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Forgun: Lesid fylgisedil.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Loughrea,

Co. Galway,

irland.

16. MARKADBSLEYFISNUMER

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

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Hettuglas (100 ml / 250 ml)

| 1. HEITI DYRALYFS

Chanaxin 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svin og saudfé
talatromycin

Y or o

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Talatrémycin 100 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

100 ml
250 ml

| 5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og saudfé

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir: s.c.
Svin og saudfé: i.m.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:

Kjot og innmatur:

Nautgripir: 22 dagar.

Svin: 13 dagar.

Saudfé: 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
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Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjélkina til
manneldis.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Loughrea,

Co. Galway,

frland.

16. MARKADBSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas (20 ml / 50 ml)

| 1. HEITIDYRALYFS

Chanaxin 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svin og saudfé
talatromycin

Y or o

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Tulatromycin 100 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI SKAMMTA

20 ml
50 mi

4.  TKOMULEID(IR)

Nautgripir: s.c.
Svin og saudfé: i.m.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:

Kjot og innmatur:
Nautgripir: 22 dagar.
Svin: 13 dagar.
Saudfé: 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga
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8. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF¢

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Chanaxin 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svin og saudfé

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

Loughrea,

Co. Galway,

irland.

2. HEITI DYRALYFS

Chanaxin 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svin og saudfé
Tulatromycin

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Talatrémycin 100 mg

Hjéalparefni:
Eintioglycerol 5mg

Teert, litlaust eda gulleitt stungulyf, lausn.

4, ABENDING(AR)

Nautgripir
Til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vié éndunarfaerasjukdomi i nautgripum (bovine

respiratory disease) af voldum Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni og
Mycoplasma bovis sem eru nemir fyrir talatromycini. Stadfesta verdur sjukdéminn i h6pnum adur en
lyfid er notad.

Medferd vid smitandi hornhimnu- og tarubdlgu i nautgripum (infectious bovine kertoconjunctivitis) af
véldum Moraxella bovis sem er naemur fyrir talatrémycini.

Svin

/Etlad til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarfeerasjukddmi i svinum af
voéldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica sem eru naemir fyrir tdlatromycini. Stadfesta
verdur sjukdéminn i hopnum adur en lyfid er notad. EKKi & ad nota dyralyfid nema buist sé vid ad
grisirnir préi med sér sjukdéminn innan 2-3 daga.

Sauofé
Medferd vid fyrstu stigum fétrots (infectious pododermatitis) sem tengist meinvirkum stofnum
Dichelobacter nodosus og parfnast alteekrar (systemic) medferdar.
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5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu, 68rum makrélidasyklalyfjum eda einhverju
hjalparefnanna

6. AUKAVERKANIR

Mjog algengt er ad gjof dyralyfsins undir hid hja nautgripum valdi skammvinnum verk og
stadbundnum prota & stungustad sem getur verid til stadar i allt ad 30 daga. Ekki er vitad til pess ad
lyfid valdi pannig aukaverkun hja svinum og saudfé eftir gjof i vodva.

Aukaverkanir & vefi & stungustad (par med talid afturkreef bolga, bjagur, bandvefsmyndun og
blaedingar) eru mjog algengar i u.p.b. 30 daga eftir inndaelingu hja nautgripum og svinum.

Timabundin einkenni 6paeginda (dyrid hristir hausinn, nuddar sér & stungustad, gengur aftur 4 bak) eru
mjog algeng eftir inndaelingu i vddva hja saudfé. bessi einkenni ganga til baka & nokkrum mindatum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveamt eftirfarandi:

- Mjdg 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 f& medferd)

- Sjaldgaefar (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 feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.
7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og saudfé

il

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

Nautgripir

Til notkunar undir haa.

Stok inndeeling undir hud 2,5 mg talatrémycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml/40 kg
likamspyngdar).

Vid medhondlun nautgripa sem vega meira en 300 kg skal skipta lyfjaskdmmtum pannig ad aldrei skal
gefa meira en 7,5 ml & sama stungustad.

Svin

Til notkunar i védva.

Stok inndeeling i vodva 2,5 mg tulatrdmycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml/40 kg likamspyngdar) i
halsinn.

Vid medhondlun svina sem vega meira en 80 kg skal skipta lyfjaskémmtum pannig ad aldrei skal gefa
meira en 2 ml & sama stungustad.
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Saudfé

Til notkunar i vodva.

Stok inndaeling i vodva 2,5 mg tulatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml/40 kg likamspyngdar) i
halsinn.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Fyrir sérhvern 6ndunarfeerasjukdém er malt med ad medhondla dyrin i upphafi sjukdémsins og meta
svOrunina vid medferdinni eftir 48 klukkustundir eftir inndeelingu. Ef klinisk einkenni
Ondunarfaerasjukdomsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur a ad breyta medferd og nota
annad syklalyf og halda henni afram par til klinisk einkenni hverfa.

Til ad tryggja ad rétta skommtun skal likamspyngd akvedin eins ndkvaemlega og kostur er til ad
komast hja pvi ad gefa of litinn skammt. Pegar stungid er & hettuglasid oftar en einu sinni, er malt
med ad nota sognal eda fjolskammta sprautu til ad koma i veg fyrir 6hoflega gétun gimmitappans.
Oruggt er ad stinga i gdmmitappann allt ad 40 sinnum.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir (kjot og innmatur): 22 dagar.

Svin (kjot og innmatur): 13 dagar.

Saudfé (kjot og innmatur): 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbddunum & eftir EXP.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Krossonami vid adra makrolida kemur fyrir. Notid ekki samtimis syklalyfjum med svipada verkun,
svo sem 6drum makrolidum eda linkdsamidum.

Saudfe:
Adrir peettir geta dregid Ur virkni medferdar med syklalyfjum vid fotroti, svo sem rakt umhverfi og

6fullnegjandi buskaparhattir. bvi & ad beita medferd vid fotroti samhlida 6drum buskaparhattum
vegna hjardarinnar, svo sem ad tryggja purrt umhverfi.
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EKkKi er talid videigandi ad beita medferd med syklalyfjum vid gdokynja fétroti. Tdlatrémycin syndi
takmarkada virkni hja saudfé med alvarleg klinisk einkenni eda langvinnt fétrot og & pvi adeins ad
gefa lyfid & fyrstu stigum fotrots.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Notkun lyfsins & ad midast vid nidurstédur neemisprofana a bakterium sem einangradar eru Ur dyrinu.
Ef pad er ekki mogulegt, & ad byggja medferd a stadbundnum (svadi, beendabyli) faraldsfreedilegum
upplysingum um nami peirra bakteria sem um reedir.

Taka skal tillit til opinberrar stefnu og stefnu sem gildir & hverjum stad um notkun syklalyfja.

Notkun dyralyfsins & annan hatt en lyst er i leidbeiningunum i Samantekt & eiginleikum lyfs getur
aukio algengi bakteria sem eru 6naemar fyrir tilatromycini og dregid Ur verkun medferdar med 6drum
makrolidum, linkésamidum og streptégraminum ur flokki B, vegna hugsanlegs krossonaemis.

Ef vart verdur vid ofnemisvidbrogo skal veita videigandi medferd an tafar.
Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Talatrémycin ertir augu. Ef lyfid kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust
upp Ur hreinu vatni.

Tulatromycin getur valdid ofnaemi ef pad kemst i snertingu vid hud sem veldur t.d. roda i hud og/eda
hadbdlgu. Ef dyralyfid berst & h(d fyrir slysni skal pvo hana tafarlaust med sapu og vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef grunur er um ofnaemisviobrogd eftir Gtsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem klaai,
ondunarerfidleikar, ofsakladi, proti i andliti, 6gledi, uppkdst) skal veita videigandi medferd. Leitid
tafarlaust leeknishjalpar og synid lekninum fylgisedilinn eda merkmidann.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannséknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur eda
modur. EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjélkurgjof. Eingdbngu ma
nota lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):

Nautgripir sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu skammvinn 6pagindi &
stungustad sem komu fram i 6réleika, héfudhristingi, krafsi i jordina og minnkadri fédurneyslu i
stuttan tima. Komid hefur fram vaeg hjartahrérnun hja nautgripum sem fengu fimm- til sexfaldan
rddlagdan skammt.

Ungir grisir sem vogu ca. 10 kg og fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt syndu
skammvinn 6pagindi & stungustad sem komu farm i hrini og éréleika. Einnig matti taka eftir helti ef
stungustadurinn var & afturlopp.

Lomb (u.p.b. 6 vikna gémul), sem fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt, syndu
timabundin einkenni sem voru talin tengjast 6paegindum & stungustad, p.m.t. ad. dyrin gengu aftur a
bak, hristu hausinn, nuddudu sér & stungustad, 16gdust og stodu upp & vixl, og voru jarmandi.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.
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13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA

URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu

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

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas med 20 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas med 50 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas med 100 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas med 250 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Peny0nuka 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: + 35391 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

TIf: + 35391 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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