PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Chanaxin 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a ovce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Tulathromycinum 100 mg
Pomocné latky:
Thioglycerol 5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Ciry bezbarvy az zluty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a ovce

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot

Lécba a metafylaxe bovinni respiraéni choroby (BRD) spojené s Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis citlivymi na tulathromycin. Piitomnost
onemocnéni ve skupiné musi byt stanovena pied pouzitim pfipravku. Lécba infekéni bovinni
keratokonjunktivitidy (IBK) spojené s Moraxella bovis citlivou na tulathromycin.

Prasata

Lécba a metafylaxe respira¢niho onemocnéni prasat (SRD) spojeného s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis

a Bordetella bronchiseptica citlivymi na tulathromycin. Piitomnost onemocnéni ve skupiné musi byt
stanovena pied pouzitim pfipravku. Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek by se mél pouzit pouze

Vv ptipadé, kdyz se u prasat oCekava propuknuti onemocnéni béhem 2-3 dn.

Ovce
Lécba pocatecni faze infekéni pododermatitidy (nekrobaciloza prstl) spojené s virulentnim
Dichelobacter nodosus vyZzadujicim systémovou 1é¢bu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélost na 1é¢ivou latku, jind makrolidova antibiotika nebo na nékterou
z pomocnych latek.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vyskytuje se zkiizena rezistence s jinymi makrolidy. Nepodavat soucasné s antimikrobiky
S podobnym mechanizmem ucinku, jako jsou ostatni makrolidy anebo linkosamidy.

Ovce:

Utinnost antimikrobialni 1é¢by nekrobacil6zy prstii miize byt snizena riiznymi faktory, jako je vlhké
prostfedi nebo také nespravnd zoohygiena chovu. Proto by 1écba nekrobacilézy méla byt spojena

s dal§imi opatfenimi, napt. zajiSténim suchého prostiedi.

Antibioticka 1é¢ba benigni nekrobacilozy prstii se nepovazuje za vhodnou. Tulathromycin mél
omezenou ucinnost u ovei s vaznymi klinickymi ptiznaky nebo chronickou nekrobacildzou prsti.
Proto by mél byt podavan pouze v pocatecni fazi nekrobacilozy.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Ptipravek by mél byt pouzit na zaklad¢ stanoveni citlivosti bakterii izolovanych z daného zvitete.
Pokud toto neni mozné, méla by byt 1écba zalozena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie.

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti tohoto ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muiize zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na tulathromycin a mtize snizit u¢innost 1écby jinymi makrolidy, linkosamidy a
streptograminy skupiny B, kviili mozné zktizené rezistenci.

Pokud se objevi reakce piecitlivélosti, méla by byt bezodkladné podana odpovidajici 1é¢ba.

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tulathromycin drazdi oci. V ptipadé ndhodného kontaktu s o¢ima, je tfeba okamzité vyplachnout oci
¢istou vodou.

Tulathromycin mtze zptsobit senzibilizaci pti kontaktu s pokozkou, ktera vede napt. k zarudnuti kiize
(erytém) a/nebo dermatitide. V ptipad€ nadhodného kontaktu s pokozkou, je tfeba okamzit€¢ umyt
pokozku mydlem a vodou.

Po pouziti si umyt ruce.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Pokud existuje podezieni na reakci precitlivélosti po ndhodné expozici (vyznacujici se napt. svédénim,
potizemi s dychanim, koptivkou, otokem tvare, nevolnosti, zvracenim), méla by byt podana
odpovidajici 1écba. Thned vyhledejte 1€kafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)
Subkutanni podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku u skotu vyvola velmi ¢asto piechodné
bolestive reakce a lokalni otok v misté injekce, které pretrvavaji az 30 dni. Tyto reakce nebyly

pozorovany u prasat a ovci po intramuskul&rnim podani.

Patomorfologické reakce v misté injekce (vCetné vratnych zmén jako je prekrveni, otok, fibroza
a krvaceni) jsou velmi Casté pfiblizn¢ 30 dni po aplikaci u skotu a prasat.



U ovci jsou po intramuskularnim podani velmi ¢asté piechodné projevy neklidu (tfeseni hlavou, drbani
mista podani, ustupovani vzad). Tyto pfiznaky odezni béhem nékolika minut.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacne (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na potkanech a kralicich nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo
maternalni toxicité. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku béhem biezosti a
laktace. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim Iékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Skot

Subkutanni podani.

Jednorazova subkutdnni injekce 2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg zivé
hmotnosti). Pti 1écbé skotu nad 300 kg zivé hmotnosti rozdélit davku tak, aby na jedno misto nebylo
aplikovéno vice jak 7,5 ml.

Prasata

Intramuskulé&rni podani.

Jednorazova intramuskularni injekce 2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg
zivé hmotnosti) do krku.

Pfi 1é¢bé prasat nad 80 kg zivé hmotnosti rozdélit davku tak, aby na jedno misto nebylo aplikovano
vice jak 2 ml.

Pii jakémkoliv respiracnim onemocnéni se doporucuje 1é¢it zvirata v pocatecnich stadiich onemocnéni
a zhodnotit odpoved’ na 1écbu za 48 hodin po podani. Pokud klinické ptiznaky respiracniho
onemocneéni pietrvavaji nebo se zhorsuji nebo dojde k recidivé, méla by byt 1écba zménéna s pouzitim
jiného antibiotika a je tfeba s 1é¢bou pokrac¢ovat az do vymizeni klinickych ptiznak.

Ovce

Intramuskularni podani.

Jednorazova intramuskularni injekce 2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (ekvivalent 1 m1/40 kg
zivé hmotnosti) do krku.

K zajisténi spravného davkovani ma byt ziva hmotnost stanovena tak piesné, jak je to mozné, aby se
predeslo poddavkovani. Pii pouziti vicedavkové injekéni lahvi¢ky se doporucuje pouziti aspiracni
jehly nebo davkovaciho injekéniho automatu, aby se pfedeslo nadmérnému propichovani gumového
uzavéru. Zatka muze byt bezpecné propichnuta az 40krat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U skotu pii podani troj-, péti- nebo desetinasobku doporu¢ené davky byly pozorovany prechodné
piiznaky spojené s potizemi v misté podani, které nasledné vyvolaly neklid, tfeseni hlavou, hrabani
nohou po zemi a kratkodobé snizeni pfijmu krmiva. Mirna degenerace myokardu byla pozorovana
u skotu, ktery dostal pétinasobek az Sestinasobek doporuc¢ené davky.



U mladych prasat vazicich ptiblizné 10 kg po podani troj- nebo pétinasobku lécebné davky byly
pozorovany prechodné ptiznaky spojené s potizemi v misté podani a vyvolavajici nadmérné hlasové
projevy a neklid. Taktéz bylo pozorovano kulhani, pokud byla mistem aplikace zadni noha.

U jehnat (zhruba v 6 tydnech véku) po podéni troj- nebo pétindsobku doporucené davky byly
pozorovany ptechodné priznaky spojené s potizemi v misté podani, zahrnujici ustupovani vzad, tfeseni
hlavou, drbani v mist¢ podani, polehavani a beceni.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)
Skot (maso): 22 dni

Prasata (maso): 13 dni.

Ovce (maso): 16 dni.

Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 2 mésict pred ocekdvanym porodem u biezich zvitat ur¢enych pro produkci mléka
pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakterialni latky pro systémové podani, makrolidy.
ATCvet kod: QJIO1FA94.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tulathromycin je semi-syntetickd makrolidova antimikrobialni latka, kterd pochazi z fermenta¢niho
produktu. Odlisuje se od mnohych jinych makrolidti v tom, Ze ma dlouhotrvajici G¢inek, ktery je
¢asteCné zpisoben jeho tiemi aminovymi skupinami; proto dostal chemické podskupinové oznaceni
triamilid.

Makrolidy jsou bakteriostaticky ucinkujici antibiotika a inhibuji nepostradatelnou biosyntézu bilkovin
diky jejich schopnosti selektivné se vdzat na bakteridlni ribozomalni RNA. Plsobi prostfednictvim
stimulace disociace peptidyl-tRNA z ribozomu béhem procesu translokace.

Tulathromycin mé in vitro u¢innost proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni, Mycoplasma bovis a Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a Bordetella bronchiseptica, bakterialnim patogentim
nejcastéji spojenym s respira¢nimi onemocnénimi skotu a prasat. ZvySené hodnoty minimalni
inhibi¢ni koncentrace (MIC) byly zjistény u nékterych izolata Histophilus somni a Actinobacillus
pleuropneumoniae. Byla stanovena in vitro ucinnost proti Dichelobacter nodosus (vir), bakterialnimu
patogenu, ktery je nejcastéji spojen s infekéni pododermatitidou (nekrobacilézou prsti) u ovci.

Tulathromycin ma rovnéz in vitro u¢innost proti Moraxella bovis, bakterialnimu patogenu nejcastéji
spojenému s infekéni bovinni keratokonjunktivitidou (IBK).

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) stanovil klinické hrani¢ni hodnoty tulathromycinu
proti M. haemolytica, P. multocida a H. somni bovinniho respiratorniho ptivodu a P. multocida

a B. bronchiseptica prase¢iho respiratorniho ptivodu takto: < 16 pg/ml citlivé a > 64 pg/ml rezistentni.
Pro A. pleuropneumoniae praseciho respiratorniho ptivodu byla stanovena hrani¢ni hodnota citlivosti <
64 pg/ml. CLSI také zvetejnil klinické hrani¢ni hodnoty pro tulathromycin zaloZené na diskové
difdzni metodé (CLSI dokument VETO0S, 4. vyd., 2018). Pro H. parasuis nejsou klinické hraniéni
hodnoty k dispozici. EUCAST ani CLSI nevytvofily standardni metody pro testovani u¢innosti
antibakterialnich latek proti veterinarnim druhiim bakterii rodu Mycoplasma, a proto nebyla stanovena
zadna interpretacni kritéria.



Rezistence na makrolidy se miize vyvinout mutacemi gent, které koduji ribozomalni RNA (rRNA),
nebo nékterych ribozomalnich proteint. A to enzymatickou modifikaci (metylaci) cilového mista 23S
rRNA, obvykle se tim zvySuje zkiizena rezistence s linkosamidy a skupinou B streptogramini (MLSs
rezistence); nebo enzymatickou inaktivaci a nebo makrolidovym efluxem. MLSg rezistence mutize byt
vrozena nebo ziskana. Rezistence muze byt chromozomalni nebo kddovana plazmidem a mtize byt
pfenosnd, pokud je spojena s transpozony, plazmidy, integra¢nimi a konjuga¢nimi elementy. Navic
plasticitu genomu Mycoplasma zvySuje horizontalni transfer velkych fragmenti chromozomu.

Tulathromycin kromé svych antimikrobialnich vlastnosti vykazuje v pokusnych studiich také
imunomodulacni a protizanétlivy Gi¢inek. Tulathromycin spousti apoptézu (programovanou bunécénou
smrt) v polymorfonuklearnich buiikdch (PMN; neutrofily) skotu i prasat a odstranéni apoptotickych
bunék markrofagy. Snizuje tvorbu prozanétlivych mediatort leukotrienu B4 a CXCL-8 a indukuje

~~~~~

5.2 Farmakokinetické Udaje

Farmakokineticky profil tulathromycinu u skotu po podani jednorazové subkutanni davky 2,5 mg/kg
Zivé hmotnosti byl charakterizovan rychlou a vyraznou absorpci a nasledné rozsahlou distribuci

a pomalou eliminaci. Maximalni koncentrace (Cmax) v plazmé byla ptiblizn¢ 0,5 pg/ml; byla dosazena
ptiblizné 30 minut po aplikaci davky (tmax). Koncentrace tulathromycinu v plicnim homogenéatu byly
podstatné vys$si nez v plazmé. Existuji jasné dtikazy o0 vyznamné akumulaci tulathromycinu

v neutrofilech a alveolarnich makrofazich. Avsak in vivo koncentrace tulathromycinu v misté infekce
plic neni zndma. Maximalni koncentrace byly nasledovany pomalym systémovym poklesem

s biologickym poloc¢asem eliminace (ti2) v plazmé 90 hodin. Vazba na proteiny plazmy byla nizka,
ptiblizné 40%. Distribu¢ni objem v ustaleném stavu (Vss) stanoveny po intravenozni aplikaci byl

11 I/kg. Biologicka dostupnost tulathromycinu po subkutanni aplikaci u skotu byla ptiblizné 90%.

Farmakokineticky profil tulathromycinu u prasat po podani jednorazové intramuskularni davky

2,5 mg/kg zivé hmotnosti byl taktéz charakterizovan rychlou a vyraznou absorpci a nasledné rozsahlou
distribuci a pomalou eliminaci. Maximalni koncentrace (Cmax) v plazmé byla ptiblizné 0,6 pg/ml;
dosazena piiblizné 30 minut po aplikaci davky (tmax). Koncentrace tulathromycinu v plicnim
homogenatu byly podstatné vys$si nez v plazmé. Existuji jasné ditkazy o vyznamné akumulaci
tulathromycinu v neutrofilech a alveolarnich makrofazich. Avsak in vivo koncentrace tulathromycinu v
misté infekce plic neni znama. Maximalni koncentrace byly nasledovany pomalym systémovym
poklesem s biologickym polo¢asem eliminace (ti2) v plazmé 91 hodin. Vazba na proteiny plazmy byla
nizka, ptiblizné 40%. Distribu¢ni objem v ustaleném stavu (Vss) stanoveny po intraven6zni aplikaci
byl 13,2 I/kg. Biologicka dostupnost tulathromycinu po intramuskularni aplikaci u prasat byla
pfiblizné 88%.

Farmakokineticky profil tulathromycinu u ovci po podani jednordzové intramuskularni davky

2,5 mg/kg zivé hmotnosti dosahl maximalni koncentrace v plazmé (Cmax) 1,19 pg/ml po ptiblizné

15 minutach (tmax) od podani. Biologicky polocas eliminace (t12) byl 69,7 hodiny. Vazba na proteiny
plazmy byla zhruba 60-75%. Po intravendznim podani byl distribu¢ni objem v ustaleném stavu (Vss)
31,7 I/kg. Biologicka dostupnost tulathromycinu po intramuskularnim podani byla u ovci 100%.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

thioglycerol

propylenglykol

kyselina citronova

kyselina chlorovodikova (pro Gpravu pH
hydroxid sodny (pro Upravu pH)

voda pro injekci



6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarni 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 30 mésict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injek¢ni lahvicky z bezbarvého skla typu | s chlorbutylovou zéatkou pokrytou fluoropolymerem
a hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni:

Kartonova krabice obsahujici jednu injekéni lahvicku 0 obsahu 20 ml.
Kartonova krabice obsahujici jednu injekéni lahvicku o obsahu 50 ml.
Kartoénova krabice obsahujici jednu injek¢ni lahvicku o obsahu 100 ml.
Kartonova krabice obsahujici jednu injek¢ni lahviéku o obsahu 250 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochéazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Loughrea, Co. Galway, Irsko.

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/22/283/001-004

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENi REGISTRACE

Datum registrace: 19/04/2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).



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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



PRILOHA II
VYROBCI ODPOVEDNI ZA UVOLNENI SARZE

PODM[NK,Y REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A.  VYROBCI ODPOVEDNI ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobct odpovédénych za uvolnéni Sarze

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Loughrea, Co. Galway, Irsko.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v Chanaxinu je povolenou latkou, ktera je charakterizovana v tabulce 1 ptilohy nafizeni

Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zptisobem:

Farmakologick | Indikatorové Druh MRL Cilové | Dalsi Lécebné
y uinna latka | reziduum zviFete tkané ustanoveni | zafazeni
Tulathromycin | (2R, 3S, 4R, 5R, 8R, | Ovce, 450 pg/kg Sval Nepouzivat | Antiinfekéni
10R, 11R, 12S, 13S, | kozy 250 pg/kg Tuk u zvitat, latky/Antibio
14R)-2-ethyl- 5400 pg/kg | Jatra jejichz tika
3,4,10,13- 1800 pg/kg Ledvina | mléko je
tetrahydroxy- uréeno
3,5,8,10,12,14- pro lidskou
hexamethyl-11- spotiebu
[[3,4,6-trideoxy-3-
(dimethylamino)-R3-
D-
xylohexopyranosyl] | SKot 300 pgkg Sval
oxy]-1-0xa-6- 200ug/kg T,uk
azacyclopentadecan- 4500 pg/kg | Jatra.
15-on, vyjadieno 3000 pg/kg | Ledvina
jako ekvivalenty
tulathromycinu
Prasata | 800 ug/kg Sval
300 pg/kg Kuze a
tuk v
ptirozen
ém
pomeéru
4000 pg/kg | Jatra
8 000 pg/kg | Ledvina

Pomocné latky uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 pfilohy
natizeni Komise (EU) €. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL nebo nespadaji do plisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.
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D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
POVINNOST PROVADET POREGIZACNI OPATRENI

Drzitel rozhodnuti o registraci ve stanovené lhiité provede tato opatieni:

Popis

Datum
splatnosti:

Drzitel rozhodnuti o registraci musi poskytnout validaci zkuSebni metody
biologické zatéze pied filtraci a idaje ze 2 Sarzi alespon pilotniho rozsahu
testovanych pomoci této validované metody, které prokazou splnéni limitu
biologické zatéze pted filtraci <10 cfu/100 ml. Tyto udaje musi byt predlozeny
formou zmény vyzadujici posouzeni a tato zména musi byt schvalena pted
uvedenim ptipravku na trh.

12 mésicu
po rozhodnuti
Komise
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice (20 ml /50 ml / 100 ml / 250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Chanaxin 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a ovce.
tulathromycinum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Tulathromycinum 100 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok

4. VELIKOST BALENI

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a ovce

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Skot: subkutanni podani.
Prasata a ovce: intramuskularni podani.

Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:

Maso:

Skot: 22 dni.

Prasata: 13 dni.

Ovce: 16 dni.

Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.
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Nepouzivat béhem 2 mésict pfed ocekavanym porodem u biezich zvirat ur¢enych pro produkci mléka
pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pied pouzitim ététe piibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé¢sic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pred pouzitim ététe piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA% A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah dé&ti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited, Loughrea, Co. Galway, Irsko.

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C8.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka (100 ml / 250 ml)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Chanaxin 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a ovce.
tulathromycinum

Y or o

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Tulathromycinum 100 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a ovce

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Skot: s.c.
Prasata a ovce: i.m.

Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:
Maso:

Skot: 22 dni.
Prasata: 13 dni.
Ovce: 16 dni.
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Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 2 mésict pred ocekavanym porodem u biezich zvirat urCenych pro produkci mléka
pro lidskou spotfebu.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ététe pribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI{

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited, Loughrea, Co. Galway, Irsko.

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C8.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka (20 ml / 50 ml)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Chanaxin 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a ovce
tulathromycinum

Y or o

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Tulathromycinum 100 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml
50 mi

4.  CESTA(Y) PODANI

Skot: s.c.
Prasata a ovce: i.m.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhata:
Maso:

Skot: 22 dni.
Prasata: 13 dni.
Ovce: 16 dni.

Nepouzivat u laktujicich zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

6. CISLO SARZE

(@
7258

7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni
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8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Chanaxin 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a ovce

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Chanaxin100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a ovee
Tulathromycinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Tulathromycinum 100 mg

Pomocné latky:
Thioglycerol 5 mg

Ciry bezbarvy az zluty injekéni roztok.

4, INDIKACE

Skot

Lécba a metafylaxe bovinni respiraéni choroby (BRD) spojené s Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis citlivymi na tulathromycin. Pfitomnost
onemocnéni ve skupiné musi byt stanovena pred pouzitim ptipravku.

Lécba infekéni bovinni keratokonjunktivitidy (IBK) spojené s Moraxella bovis citlivou
na tulathromycin.

Prasata

Lécba a metafylaxe respira¢niho onemocnéni prasat (SRD) spojeného s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis

a Bordetella bronchiseptica citlivymi na tulathromycin. Piitomnost onemocnéni ve skupiné musi byt
stanovena pied pouzitim pfipravku. Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek by se mél pouzit pouze

v piipad¢, kdyz se u prasat ocekava propuknuti onemocnéni béhem 2-3 dnii.

Ovce

Lécba pocatecni faze infekéni pododermatitidy (nekrobaciloza prstl) spojené s virulentnim
Dichelobacter nodosus vyZzadujicim systémovou 1é¢bu.
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech precitlivélost na 1éCivou latku, jind makrolidova antibiotika nebo na n¢kterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Subkutanni podéani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku u skotu vyvola velmi ¢asto prechodné
bolestivé reakce a lokalni otok v misté injekce, které pretrvavaji az 30 dni. Tyto reakce nebyly
pozorovany u prasat a ovci po intramuskularnim podani. Patomorfologické reakce v misté injekce
(v€etné vratnych zmeén jako je prekrveni, otok, fibroza a krvaceni) jsou velmi casté priblizné€ 30 dni
po aplikaci u skotu a prasat.

U ovci jsou po intramuskuldrnim podani velmi casté prechodné projevy neklidu (tfeseni hlavou, drbani
mista podani, ustupovani vzad). Tyto ptiznaky odezni béhem nékolika minut.

Cetnost nezadoucich wi¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZzadoucich G¢ink a to i takové, Které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a ovce

Y or o

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot

Subkutanni podani.

Jednorazové subkutanni injekce 2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg zivé
hmotnosti).

Pii 1é¢be skotu nad 300 kg zivé hmotnosti rozdélit davku tak, aby na jedno misto nebylo aplikovano
vice jak 7,5 ml.

Prasata

Intramuskulé&rni podani.

Jednorazova intramuskularni injekce do krku 2,5 mg 2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti
(ekvivalent 1 ml/40 kg Zivé hmotnosti).

Pii 16¢bé prasat nad 80 kg zivé hmotnosti rozdélit davku tak, aby na jedno misto nebylo aplikovano
vice jak 2 ml.
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Ovce

Intramuskuléarni podani.

Jednorazova intramuskularni injekce do krku 2,5 mg 2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti
(ekvivalent 1 ml/40 kg Zivé hmotnosti).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pti jakémkoliv respiraénim onemocnéni se doporucuje 1é¢it zvitata v pocatecnich stadiich onemocnéni
a zhodnotit odpoved’ na 1écbu za 48 hodin po podani. Pokud klinické ptiznaky respiracniho
onemocnéni pietrvavaji nebo se zhorsuji nebo dojde k recidivé, méla by byt 1é¢ba zménéna s pouzitim
jiného antibiotika a je tfeba s 1é€bou pokrac¢ovat az do vymizeni klinickych ptiznak.

K zajisténi spravného davkovani ma byt ziva hmotnost stanovena tak piesné, jak je to mozné, aby se
ptedeslo poddavkovani. Pti pouziti vicedavkové injek¢ni lahvicky se doporucuje pouziti aspiracni
jehly nebo davkovaciho injekéniho automatu, aby se pfedeslo nadmérnému propichovani gumového
uzavéru. Zatka muze byt bezpecné propichnuta az 40krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot (maso): 22 dni.

Prasata (maso): 13 dni.

Ovce (maso): 16 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spottebu.

Nepouzivat béhem 2 mésict pted ocekdvanym porodem u biezich zvitat ur¢enych pro produkci mléka
pro lidskou spotrebu.

11, ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé
po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vyskytuje se zkiizena rezistence s jinymi makrolidy. Nepodavat soucasné s antimikrobiky
s podobnym mechanizmem u¢inku, jako jsou ostatni makrolidy anebo linkosamidy.

Ovce:

Utinnost antimikrobialni 1é¢by nekrobacildzy prsté miize byt snizena riiznymi faktory, jako je vihké
prostfedi nebo také nespravna zoohygiena chovu. Proto by 1écba nekrobacilézy méla byt spojena

s dal$imi opatfenimi, napt. zajisténim suchého prostredi.
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Antibioticka 1é¢ba benigni nekrobacilozy prsti se nepovazuje za vhodnou. Tulathromycin mél
omezenou u¢innost u ovei s vaznymi klinickymi ptiznaky nebo chronickou nekrobacilozou prsti.
Proto by mél byt podavan pouze v po¢ateéni fazi nekrobacildzy.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Ptipravek by mél byt pouzit na zakladé¢ stanoveni citlivosti bakterii izolovanych z daného zvifete.
Pokud toto neni mozné, méla by byt 1éCba zaloZena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie.

Pfi pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti tohoto ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muize zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na tulathromycin a mize snizit u¢innost 1é¢by jinymi makrolidy, linkosamidy a
streptograminy skupiny B, kvtili mozné zktizené rezistenci.

Pokud se objevi reakce precitlivélosti, méla by byt bezodkladné podéana odpovidajici 1écba.
Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Tulathromycin drazdi oci. V ptipadé ndhodného kontaktu s o¢ima, je tfeba okamzité vyplachnout oci
¢istou vodou.

Tulathromycin miize zptisobit senzibilizaci pii kontaktu s pokozkou, ktera vede napt. k zarudnuti kiize
(erytém) a/nebo dermatitidé. V ptipad€ ndhodného kontaktu s pokozkou, je tfeba okamzit€¢ umyt
pokozku mydlem a vodou.

Po pouziti si umyt ruce.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Pokud existuje podezieni na reakci piecitlivélosti po nahodné expozici (vyznacujici se napt. svédénim,
potizemi s dychanim, koptivkou, otokem tvare, nevolnosti, zvracenim), méla by byt podana
odpovidajici 1é¢ba. Thned vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie na potkanech a kralicich nepodaly ditkaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo
maternalni toxicité. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem biezosti a
laktace. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou zndmy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U skotu pii podani troj-, péti- nebo desetinasobku doporu¢ené davky byly pozorovany pirechodné
pfiznaky spojené s potizemi v misté podani, které nasledné vyvolaly neklid, tfeseni hlavou, hrabani
nohou po zemi a kratké snizeni piijmu krmiva. Mirna degenerace myokardu byla pozorovana u skotu,
ktery dostal 5-6-ti nasobek doporuéené davky.

U mladych prasat vazicich ptiblizné 10 kg po podani troj- nebo pétinasobku lécebné davky byly
pozorovany prechodné priznaky spojené s potizemi v misté podani a vyvolavajici nadmérnou
vokalizaci a neklid. Taktéz bylo pozorované kulhani, pokud byla mistem aplikace zadni noha.

U jehnat (zhruba v 6 tydnech veéku) po podani troj- nebo pétinasobku doporucené davky byly

pozorovany prechodné piiznaky spojené s potizemi v misté podani, zahrnujici ustupovani vzad, tfeseni
hlavou, drbani v misté podani, polehavani a beceni.
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Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotitebnych 1é¢ivych pripravkd se porad’te s vasSim veterinarnim Iékarem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach

Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:

Kartonova krabice obsahujici jednu injekéni lahvi¢ku o obsahu 20 ml.
Kartoénova krabice obsahujici jednu injekéni lahvicku o obsahu 50 ml.
Kartonova krabice obsahujici jednu injekéni lahvicku o obsahu 100 ml.
Kartonova krabice obsahujici jednu injekéni lahvicku o obsahu 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

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
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Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

TIf: + 35391 841788

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: + 35391 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 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: + 353 91 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

Romaéania

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
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Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Simi: + 353 91 841788

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

Slovenské republika

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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