1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Chanaxin 100 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok szamaéra.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden ml tartalmaz:
Hatéanyag:

Tulatromicin 100 mg

Segédanyag:
Monotioglicerol 5 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio

Tiszta, szintelen - sérga oldatos injekcid.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés és juh

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha

A tulatromicin irdnt érzékeny Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni és
Mycoplasma bovis fajok okozta szarvasmarhak l1égzészervi megbetegedése (BRD) kezelésére és
metafilaxisara. A készitmény csak akkor hasznalhato, ha a betegséget a csoportban mar
megallapitottak.

A tulatromicin irdnt érzékeny Moraxella bovis okozta szarvasmarhék fert6z6 keratokonjunktivitisze
(IBK) kezelésére.

Sertés

A tulatromicin irant érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis és Bordetella bronchiseptica fajok okozta sertések 1égz6szervi
megbetegedése (SRD) kezelésére és metafilaxisara. A készitmény csak akkor alkalmazhaté, ha a
betegséget a csoportban megallapitottak. Az allatgy6gyaszati készitmény csak akkor alkalmazhato, ha
a sertéseknél a betegség kialakuldsa 2—3 napon beliil feltételezhetd.

Juh
Szisztémas kezelést igénylé Dichelobacter nodosus okozta fert6z6 pododermatitisz (panaricium) korai
stddiumaban torténd kezelésre.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal, mas makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal
szembeni tlérzékenység esetén.



4.4  Kilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

Mas makrolidokkal keresztrezisztencia eléfordulhat. Nem alkalmazhato egyiitt mas, hasonld
hatasmechanizmussal rendelkez6 antibiotikumokkal, mint pl. méas makrolidok vagy a linkozamidok.

Juh:

Ve

nem megfeleld tartasi és takarmanyozasi koriilmények csékkenthetik. Ezért az antimikrobidlis kezelést
a kdrnyezet higiéniajanak javitasa, példaul szaraz alom biztositasa kell, hogy kisérje.

Enyhe panaricium esetén az antimikrobialis kezelés nem indokolt. Mivel a tulatromicin hatékonysaga
sulyos és kronikus esetekben korlatozottnak bizonyult, ezért alkalmazni csak a fert6z6 pododermatitisz
(panaricium) korai stadiuméaban lehet.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kiillénleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A készitmény csak érzékenységi vizsgalat eredménye alapjan alkalmazhatd. Ha ez nem lehetséges,
akkor a kezelésnek a célbaktériumok érzékenységére vonatkozé helyi (regiondlis, az adott gazdasagra
jellemz6) epidemioldgiai adatokon kell alapulnia.

Hasznalatanal figyelembe kell venni az antimikrobidlis szerekre vonatkozé hivatalos, nemzeti és helyi
irdnyelveket.

A készitménynek az SPC-ben szerepl6 utasitasoktol eltéré alkalmazasa nvelheti a tulatromicinre
rezisztens baktériumok el6forduldsi gyakorisagat, és a lehetséges keresztreziszencia miatt csokkentheti
az egyéb makrolidokkal, link6zaminokkal és a B-sztreptograminokkal torténd kezelés hatasossagat.

Ha tulérzékenységi reakcio jelentkezik, haladéktalanul a megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A tulatromicin irritalja a szemet. Ha véletlenil a szembe ker(l, tiszta vizzel azonnal ki kell 6bliteni.

A tulatromicin a bérrel érintkezve borérzékenységet okozhat, amely borpirral (eritéma) és vagy
dermatitisszel jarhat. Ha a készitmény véletleniil a borre keriil, szappannal és vizzel azonnal le kell
mosni.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ha véletlen expoziciot kovetden tilérzékenységi reakcid gyantja meriil fel (pl. viszketés, 1égzési
nehézség, csalankiutés, az arc duzzanata, hanyinger, hanyas jelentkezik), megfelel6 kezelést kell
alkalmazni. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Az allatgyogyaszati készitmény szubkutan alkalmazasa szarvasmarhan gyakran okoz atmeneti

fajdalmat és duzzanatot a beadas helyén, amely 30 napig is fennéllhat. Sertésnél és juhnal az izomba
torténd beadast kovetden ilyen reakciokat nem lehetett észlelni.

Az injekci6 beadasanak helyén szarvasmarhaban és sertésben, nagyon gyakran kb. 30 napig
figyelhetok meg korszdvettani elvaltozasok (beleértve az atmeneti vérbdséget, 6démat, fibrozist és
VErzeést).



Juhban az intramuszkularis injekcid beadasat kovetéen atmeneti és perceken beliil megsziing
diszkomfortérzés jelei (fejrazas, a beadas helyének doérzsolése, hatralas) nagyon gyakran
megfigyelhetok.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &llatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A patkanyokon és nyulakon végzett vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. Az allatgyogyaszati készitmény vemhesseg és
laktéci¢ alatti alkalmazasanak artalmatlansagat szarvasmarhan és sertésen nem vizsgaltak. Kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szarvasmarha

Szubkutan alkalmazas

Egyetlen szubkutan injekcio6 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 m1/40 ttkg mennyiségnek).
300 kg testtomeg folott az adagot el kell osztani gy, hogy ne fecskendezziink 7,5 ml-nél nagyobb
mennyiséget egy helyre.

Sertés

Intramuszkuléris alkalmazéas

Egyetlen intramuszkularis injekcié a nyak oldalaba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1
ml/40 ttkg mennyiségnek). 80 kg folotti testtdmeg esetén az adagot ugy kell elosztani, hogy ne
fecskendezziink 2 ml-nél nagyobb mennyiséget egy helyre.

Légzoszervi megbetegedések esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszaban ajanlott elvégezni és
a kezelés eredményét a beadast kovetd 48 draban javasolt értékelni. Amennyiben a 1égz6szervi tiinetek
nem enyhilnek, vagy éppen sulyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhat6, akkor a kezelést masik
antibiotikummal kell folytatni a klinikai tiinetek megsz{inéséig.

Juh

Intramuszkularis alkalmazas

Egyetlen intramuszkuldris injekcid a nyak izomzataba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1
ml/40 ttkg mennyiségnek).

A korrekt adagolas és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban
kell meghatérozni. A tobb adagos flakonokhoz -a zar6dug6 foloslegesen sok atszurésanak
elkeriilésére- leszivo tiit vagy sorozatoltd fecskend6t ajanlott hasznalni. A dugét akar 40-szer is
biztonsagosan at lehet szdrni.

410 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Szarvasmarhaban az ajanlott adag haromszorosanak, 6tszorosének vagy tizszeresének hatasara a
beadas helyének diszkomfortjara visszavezetheto tiineteket lehetett megfigyelni, mint példaul:



nyugtalansag, fejrazas, a padozat kaparasa, és a takarmanyfolvétel rovid ideig tartd csokkenése. A
javasolt adag 6thatszorosat kap6 teheneknél enyhe szivizom-elfajulast allapitottak meg.

10 kg korili malacokban a terdpias adag harom-6tszorosének hataséara a beadas helyének
diszkomfortjara visszavezethet6, atmeneti tiineteket — visitas és nyugtalansag — lehetett megfigyelni.
Combizomba torténd beadaskor santasagot is észleltek.

Fiatal baranyokban (kb. 6 hetes korig) az ajanlott adag haromszorosanak vagy 6tszérésének hatasara a
beadds helyének diszkomfortjara visszavezethetd, atmeneti tiineteket lehetett megfigyelni, mint
példaul fejrazas, a beadas helyének dorzsolése, gyakori lefekvés és felkelés, hatralas és bégetés.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Szarvasmarha (hus és egyéb ehetd szdvetek): 22 nap.
Sertés (hus és egyéb ehetd szovetek): 13 nap.

Juh (hus és egyéb ehetd szovetek): 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett. Nem
alkalmazhato a varhat6 ellés el6tti 2 honapon belill azoknal a vembhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antibiotikumok szisztémas alkalmazasra, makrolidok.
Allatgyo6gyaszati ATC kdd: QJIOLFA94.

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A tulatromicin egy fermentacios eredetil, félszintetikus antimikrobas hatdsi makrolid vegyilet. Méas
makrolidoktél a hossz( hatastartama kiilonbozteti meg, amely részben a harom amin csoportjanak
tulajdonithaté és ennélfogva soroltak be triamilid csoportba.

A makrolidok bakteriosztatikus antibiotikumok, és a baktérium riboszéma RNS-éhez valo szelektiv
kotédésiik révén gatoljak annak fehérjeszintézisét. Hatasukat azaltal fejtik ki, hogy a transzlokacios
folyamat soran élénkitik a peptidil-tRNS-nek a riboszémarol val6 levalasat.

A tulatromicin in vitro hatékony a Mannheimia haemolytica, a Pasteurella multocida, a Histophilus
somni, a Mycoplasma bovis és az Actinobacillus pleuropneumoniae, a Pasteurella multocida, a
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis és Bordetella bronchiseptica valamint a
szarvasmarha ¢és a sertés leggyakoribb 1égzészervi korokozoival szemben. Néhany Histophilus somni
és Actinobacillus pleuropneumoniae izolatum esetében magasabb minimalis gatl6 koncentrécio (MIC)
értékeket taléltak. - A fert6z6 pododermatitiszhez (panaricium) leggyakrabban tarsitott patogén, a
virulens Dichelobacter nodosus ellen a tulatromicin hatékonysagat in vitro bizonyitottak.

A tulatromicin in vitro ugyancsak hatékony a szarvasmarha fert6z6 keratokonjunktivitiszét (IBK)
leggyakrabban okozo baktériummal, a Moraxella bovis-szal szemben.

A Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI) meghatarozta a tulatromicin szarvasmarha
1égzdszervi eredeti M. haemolytica-val, P. multocida-val és H. somni-val, valamint sertés 1égz6szervi
eredetti P. multocida-val és B. bronchiseptica-val szembeni klinikai MIC hatarértékeit: <16 pg/ml:
érzékeny és > 64 pg/ml: rezisztens. A sertés 1égz6szervi eredetli A. pleuropneumoniae-re vonatkoz6
érzékenységi hatarértéket <64 ng/ml-ben hataroztdk meg. A CLSI a tulatromicin korongdiffizids
maodszerrel meghatarozott klinikai hatarértékeit is kozzé tette (CLSI dokumentum VETO08,4th ed,
2018). A H. parasuis-ra nincs meghatarozva klinikai hatarérték. Sem az EUCAST, sem a CLSI nem



fejlesztett ki sztenderd mddszert az antibakterialis szerek allatgydgyaszatban jelentés Mycoplasma
fajokkal szembeni hatékonysaganak vizsgalatara, ezért ezekre nincs meghatarozva értelmezo
Kritérium.

A makrolidokkal szembeni rezisztencia a riboszomalis RNS-t (rRNS) vagy bizonyos riboszéma
fehérjéket kddolo gének mutacidjaval; a 23S rRNS cél helyezdés enzimatikus modosulasaval
(metilacio), amely &ltalaban a linkozamidokkal és a B csoportu sztreptograminokkal szembeni
keresztrezisztencia kialakulasat eredményezi (MLSg rezisztencia); enzimes inaktivalas révén; vagy
makrolid efflux altal johet létre. Az MLSg rezisztencia lehet alapvetd vagy gerjesztett. A rezisztencia
kromoszomalis vagy plazmid kodolasu és atvihetd is lehet, ha transzpozonokhoz, plazmidokhoz,
integrativ és konjugativ elemekhez kapcsolddik. Emellett a Mycoplasma torzsek genetikai
valtozékonysagat fokozza a nagy kromoszémafragmentumok horizontalis atvitele.

Kisérletes vizsgéalatokban a tulatromicin az antibakterialis hatas mellett immunmoduléns és
gyulladdscsokkentd hatést is mutatott. Szarvasmarha és sertés eredetii polimorfonuklearis sejtekben
(PMN-ek, neutrofilek) a tulatromicin tdmogatja az apoptdzist (programozott sejthalal) és az
apoptozisos sejtek makrofagok altali eliminalsat a szervezetb6l. Csokkenti a leukotrién B4 ¢s a CXCL
8 gyulladdsos mediatorok képzddését, illetve indukalja a gyulladascsokkentd és a gyulladas
megsziintetésében szerepet jatszo lipid, a lipoxin A4 termelddését.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Egyetlen 2,5 mg/ttkg adag bor ala juttatasa esetén szarvasmarhaban a tulatromicin farmakokinetikai
profiljat a gyors és kiterjedt felszivodas, az ezt kovetd nagyfoku eloszlas és a lassu kiiiriilés jellemzi. A
maximalis plazma koncentracio (cmax) hozzavetdleg 0.5 ug/ml; ez az érték kb. 30 perccel a beadas utan
(Tmax) alakul ki. A tiidé6 homogenizatumban a tulatromicin koncentracio jelentésen magasabb értéket
ér el, mint a plazmaban. Bizonyitott tény, hogy a tulatromicin alapvetden a neutrofil és az alveolaris
makrofagokban akkumulalodik. Mindamellett, a tulatromicin in vivo koncentracidja a fertézés helyén,
a tiidében nem ismert. Altaldnos eloszlas tekintetében a csticskoncentraciot lassu csokkenés koveti 90
oras plazmafelezési id6vel (t1/2). A plazmafehérjékhez valo kotédés alacsony, kb. 40%. A vénas
beadast kovetéen megallapitott stacionarius térfogat eloszlas (Vss) 11 I/kg volt. Szubkutan beadast
kovetden szarvasmarhaban a tulatromicin biologiai értékesiilése kb. 90%-0s volt.

Sertésben egyetlen 2,5 mg/ttkg adag izomba adasa esetén a tulatromicin farmakokinetikai profiljat
szintén a gyors és Kiterjedt felszivodas, az ezt koveté nagyfoku eloszlas és a lasst kitirtilés jellemzi. A
maximalis plazmakoncentracio (Cmax) hozzavetbleg 0.6 ng/ml volt; ezt az értéket kb. 30 perccel a
beadas utan (Tmax) érte el. A tiidé homogenizatumban a tulatromicin koncentracid jelentdsen magasabb
volt mint a plazmaban. Bebizonyosodott, hogy a tulatromicin alapvetden a neutrofil és az alveolaris
macrofagokban akkumulalodik. Mindamellett, a tulatromicin in vivo koncentracioja a fert6zés helyén,
a tiidSben nem ismert. Altalanos eloszl4s tekintetében a csticskoncentraciot lasst csokkenés koveti 91
oras plazmafelezési idével (t1/2). A plazmafehérjékhez valo kotdédés alacsony, kb. 40%. A vénas
beadast kovetéen megallapitott stacionarius térfogat eloszlas (Vss) 13,2 I/kg volt. Intramuszkularis
beadast kovetGen a sertésben a tulatromicin biologiai értékesiilése kb. 88%-0s volt

Juhban egyetlen 2,5 mg / ttkg adagban intramuszkulérisan adott tulatromicin maximalis
plazmakoncentracidja (Cmax), 1,19 pg/ml, 15 perccel a beadas utan (Tmax) alakult ki, 69,7 dras
plazmafelezési idével (t1/2). A plazmafehérjékhez kotddés mértéke 60-75%. Az intravénas beadast
kovetden az allandosult plazmaszint idején megallapitott megoszlasi térfogat (Vss) 31,7 1/kg volt.
Intramuszkularis beadast kovetéen juhban a tulatromicin bioldgiai értékestlése 100%-0s volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Monotioglicerol
Propilénglikol



Citromsav

Sosav (a pH beallitasahoz)
Natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)
Viz, injekciéhoz valo

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyéaszati készitményt tilos keverni méas
allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyéaszati keszitmeény felhasznalhat6: 30 honap,
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1-es tipusu szintelen injekcids iveg fluoropolimer bevonatu klorbutil dugéval és aluminium
zarokupakkal.

Csomag méretek:

20 ml-es injekciods Uveget tartalmazo kartondoboz.

50 ml-es injekcids liveget tartalmazo kartondoboz.

100 ml-es injekcios Uveget tartalmazé kartondoboz.

250 ml-es injekcids Ulveget tartalmazd kartondoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szdrmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges utasitasok

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chanelle Pharmaceutica[s Manufacturing Limited,

Loughrea, Co. Galway, Irorszég.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/283/001-004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022/04/19



10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
Errél az allatgydgyaszati készitményrél részletes informéacié talalhaté az Eurdpai
Gybgyszerugynokseg honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérolag allatorvosi vényre adhatd ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhatd 1-es tablazatnak megfeleléen a Chanaxin

aktiv hatdéanyaga(i) engedélyezett vegyilet(ek).

Farmakologiai | Marker Allatfaj Maximalis Cél- Egyéb Terapias
hat6anyag vegyulet maradék- szovetek rendelkezések | besorolas
anyag
hatérértékek
Tulatromicin (2R, 3S, 4R, |Juh 450 png/kg lzom Nem Fertdzés
5R, 8R, 10R, 250 pg/kg Zsir alkalmazhato elleni
11R, 128, 5400 pg/kg Maj emberi szerek/
13S, 14R)-2- 1800 pg/kg Vese fogyasztasra Antibiotiku
etil-3,4,10,13- szant tejet mok
tetrahidroxi- termel6 tehén
3,5,8,10,12,14 esetében
-hexametil-
11-[[3,4,6- Szarvasmarha | 300 pg/kg Izom
tridezoxi-3- 200 ng/kg Zsir
(dimetilamino 4500 pg/kg Méj
)-R-D- 3000 pg/kg Vese
xilohexopiran
ozil]oxi]-1-
0Xa-6-
azaciklopenta
dekan-15-on, |Sertés 800 pg/kg Izom
tulatromicin 300 pg/kg Bér és zsir,
egyenértékbe természetes
n kifejezve formaju
4000 pg/kg Maj
8000 pg/kg Vese

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolésra kerilt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyiletek,

amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatélya ala,
amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.
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D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES

KOVETELMENYEI

KOTELEZETTSEGVALLALAS FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK

TELJESITESERE

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridén beliil meg kell tennie az alabbi

intézkedéseket:

Leiras

Lejarat napja:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak be kell nyQjtania a sziirés el6tti
bioterhelési vizsgalati modszer validalasat, valamint 2, a validalt médszerrel
tesztelt, legalabb probaléptéki tételbdl szarmazo adatokat, amelyek igazoljak a
sziirés elotti bioterhelési <10 cfu/100 ml-es hatarértéknek valé megfelelést.
Ezeket az adatokat értékelést igényld modositasként kell benyujtani, és a
modositast a termék forgalomba hozatala el6tt kell jovahagyni.

12 hénappal a
Bizottsag
hatarozatat
kovetden
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I11.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz (20 ml /50 mi / 100 ml / 250 ml)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Chanaxin 100 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak, sertések és juhok szamara
tulatromicin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 100 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

4. KISZERELESI EGYSEG

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és juh.

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: szubkutan alkalmazasra.
Sertés és juh: intramuszkularis alkalmazésra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus és egyéb ehetd szovetek:
Szarvasmarha: 22 nap

Sertés: 13 nap

Juh: 16 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett. Nem
alkalmazhato vemhes allatoknal, amelyek a varhato ellést kovetd 2 honapon belill emberi fogyasztasra
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szant tejet termelnek.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP

Felbontas utan 28 napon belil felhasznalandé.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: a helyi kovetelményeknek megfeleléen.

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

15



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

injekcids tveg (100 ml /250 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Chanaxin 100 mg/ml oldatos injekci¢ szarvasmarhak, sertések és juhok szamara
tulatromicin

Y or o

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 100 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és juh.

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c.
Sertés és juh: i.m.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus és egyéb ehetd szovetek:
Szarvasmarha: 22 nap

Sertés: 13 nap

Juh: 16 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett. Nem
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alkalmazhato vemhes allatoknal, amelyek a varhato ellést kvetd 2 honapon beliil emberi fogyasztasra
szant tejet termelnek.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: a helyi kovetelményeknek megfeleléen.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

‘ 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

injekcios tiveg (20 ml / 50 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Chanaxin 100 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak, sertések és juhok szamara
tulatromicin

il

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Tulatromicin 100 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

20 ml
50 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szarvasmarha: SC.
Sertés és juh: IM.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:

Hus és egyéb eheto szovetek:

Szarvasmarha: 22 nap.

Sertés: 13 nap.

Juh: 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

7.  LEJARATI IDO

EXP
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.
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8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Chanaxin 100 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak, sertések és juhok szaméra

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

Forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditisaért felelds gyartd:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited, Loughrea, Co. Galway, Irorszag.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Chanaxin 100 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak, sertések és juhok szamara
Tulatromicin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Minden ml tartalmaz:

Hatbéanyag:
Tulatromicin 100 mg

Segédanyag:
Monotioglicerol 5 mg

Tiszta, szintelen - sérga oldatos injekcid.

4,  JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha

A tulatromicin irdnt érzékeny Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni és
Mycoplasma bovis fajok okozta szarvasmarhak 1égzészervi megbetegedése (BRD) kezelésére és
metafilaxisara. A készitmény csak akkor hasznalhato, ha a betegséget a csoportban mar
megallapitottak.

A tulatromicin irdnt érzékeny Moraxella bovis okozta szarvasmarhék fert6z6 keratokonjunktivitisze
(IBK) kezelésére.

Sertés

A tulatromicin irant érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis és Bordetella bronchiseptica fajok okozta sertések 1égzészervi
megbetegedése (SRD) kezelésére és metafilaxisara. A készitmény csak akkor alkalmazhato, ha a
betegséget a csoportban megallapitottak. Az allatgy6gyaszati készitmény csak akkor alkalmazhat6, ha
a sertéseknél a betegség kialakuldsa 2—3 napon beliil feltételezhetd.

Juh
Szisztémas kezelést igénylé Dichelobacter nodosus okozta fert6zé pododermatitisz (panaricium) korai
stadiumaban torténd kezelésre.

3) ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, mas makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal
szembeni tUlérzékenység esetén.
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6. MELLEKHATASOK

Az éllatgyogyaszati készitmény szubkutan alkalmazésa szarvasmarhan gyakran okoz atmeneti
fajdalmat és duzzanatot a beadas helyén, amely 30 napig is fennéllhat. Sertésnél és juhnal az izomba
torténd beadast kdvetden ilyen reakcidokat nem lehetett észlelni.

Az injekci6 beadasanak helyén szarvasmarhaban és sertésben, nagyon gyakran kb. 30 napig
figyelhetdk meg korszdvettani elvaltozasok (beleértve az &tmeneti vérbdséget, 6démat, fibrozist és
Vérzést).

Juhban az intramuszkularis injekcié beadasat kovetéen atmeneti és perceken beliil megsziind
diszkomfortérzés jelei (fejrazas, a beadas helyének doérzsolése, hatralas) nagyon gyakran
megfigyelhetok.

A mellékhatasok gyakorisagéat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &llatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).>

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errdl a kezel allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha, sertés és juh

Y or o

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarha
Szubkutan alkalmazas
Egyszeri szubkutan injekcid, 2,5 mg tulatromicin/ttkg (megfelel 1 ml/40 testtémeg kg mennyiségnek).

300 kg testtomeg folott az adagot el kell osztani tgy, hogy 7,5 ml-nél tdbbet ne fecskendezziink
egy helyre.

Sertés

Intramuszkularis alkalmazas

Egyszeri intramuszkuléris injekcié a nyak oldalaba, 2,5 mg tulatromicin/ttkg (megfelel 1 ml/40
testtdmeg kg mennyiségnek).

80 kg folotti testtomeg esetén az adagot gy kell elosztani, hogy 2 ml-nél tdbbet ne fecskendezziink
egy helyre.

Juh

Intramuszkularis alkalmazas

Egyszeri intramuszkuléris injekci6 a nyak oldalaba 2,5 mg tulatromicin/ttkg (megfelel 1 ml/40
testtdmeg kg mennyiségnek).

Egyetlen intramuszkuldris injekcid a nyak izomzataba.
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Légz6szervi megbetegedés esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszaban ajanlott elvégezni és a
kezelés hatasat a beadast kovetd 48 oraban javasolt értékelni. Amennyiben a 1égzdszervi tiinetek nem
enyhilnek, vagy éppen stlyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhatd akkor a kezelést masik
antibiotikummal kell a klinikai tiinetek megsziinéséig folytatni.

A korrekt adagolas és az aluldozirozas elkeriilése érdekében, a testtomeget a lehetd legpontosabban
kell meghatérozni. A tobb adagos flakonokhoz, a zarédug6 foldslegesen sok atszurasanak elkerllésére
leszivé tiit vagy sorozatolto fecskend6t ajanlott hasznalni. A dugoét akér 40-szer is biztonségosan at
lehet szurni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Szarvasmarha (hus és egyéb ehetd szovetek): 22 nap.

Sertés (hus és egyéb ehetd szovetek): 13 nap.

Juh (hus egyéb ehet6 szovetek): 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatokndl nem engedélyezett. Nem
alkalmazhat6 vembhes allatoknal, amelyek a varhato ellést kovetd 2 honapon beliil emberi fogyasztasra
szant tejet termelnek.

11, KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kuildnleges tarolast nem igényel.

Ezt az &llatgyogyéaszati készitmenyt csak a cimkén feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 napig.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiil6nleges figyelmeztetés minden célallat fajra vonatkozéan:
Mas makrolidokkal keresztrezisztencia eléfordulhat. Nem alkalmazhat6 egyitt mas, hasonl6
hatasmechanizmussal rendelkezd antibiotikumokkal, mint pl. mas makrolidok vagy a linkozamidok.

Juh:

A labvég-megbetegedések antimikrobialis terapiajanak hatékonysagat a nedves kornyezet illetve a
nem megfeleld tartasi és takarmanyozasi koriilmények csokkenthetik. Ezért az antimikrobialis kezelést
a kdrnyezet higiénidjanak javitasa, példaul szaraz alom biztositasa kell, hogy kisérje.

Enyhe panaricium esetén az antimikrobialis kezelés nem indokolt. Mivel a tulatromicin hatékonysaga
sulyos és kronikus esetekben korlatozottnak bizonyult, ezért alkalmazni csak a fert6z6 pododermatitisz
(panaricium) korai stadiumaban lehet.

A kezelt allatokra vonatkozé kilénleges 6vintézkedések:

A készitmény csak érzékenysegi vizsgalat eredménye alapjan alkalmazhat6. Ha ez nem lehetséges,
akkor a kezelésnek a célbaktériumok érzékenységére vonatkozé helyi (regionalis, az adott gazdasagra
jellemz6) epidemioldgiai adatokon kell alapulnia.
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Hasznalatanal figyelembe kell venni az antimikrobidlis szerekre vonatkoz6 hivatalos, nemzeti és helyi
irdnyelveket.

A készitménynek az SPC-ben szerepl6 utasitasoktol eltérd alkalmazasa novelheti a tulatromicinre
rezisztens baktériumok eléfordulasi gyakorisagat, és a lehetséges keresztreziszencia miatt csokkentheti
az egyéb makrolidokkal, linkdzaminokkal és a B-sztreptograminokkal torténd kezelés hatasossagat.

Ha talérzékenységi reakciod jelentkezik, haladéktalanul a megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkoz0 kiil6nleges dvintézkedések:
A tulatromicin irritalja a szemet. Ha véletlenil a szembe kerdl, tiszta vizzel azonnal ki kell 6bliteni.

A tulatromicin a bérrel érintkezve borérzékenységet okozhat, amely borpirral (eritéma) és vagy
dermatitisszel jarhat. Ha a készitmény véletleniil a borre keriil, szappannal és vizzel azonnal le kell
mosni.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ha véletlen expoziciot kdvetden tulérzékenységi reakcid gyanuja meriil fel (pl. viszketés, 1égzési
nehézség, csalankiiités, az arc duzzanata, hanyinger, hanyas jelentkezik), megfelel6 kezelést kell
alkalmazni. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

Vembhesséq és laktacio:

A patké&nyokon és nyulakon végzett vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. Az allatgyogyaszati készitmény vemhesség és
laktécio alatti alkalmazasanak artalmatlansagat szarvasmarhan és sertésen nem vizsgaltak. Kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyoqgyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas (tinetek, siirgdsséei intézkedések, antidotumok):

Szarvasmarhaban az ajanlott adag haromszoroséanak, 6tszorosének vagy tizszeresének hatésara a
beadas helyének diszkomfortjara visszavezethetd tiineteket lehetett megfigyelni, mint példaul:
nyugtalansag, fejrazas, a padozat kaparasa, és a takarmanyfolvétel rovid ideig tartd csokkenése. A
javasolt adag 6thatszorosat kapé teheneknél enyhe szivizom-elfajulast allapitottak meg.

10 kg korali malacokban a terapias adag harom-6tszérdsének hatasara a beadas helyének
diszkomfortjara visszavezethetd, atmeneti tiineteket — Visitas s nyugtalansag — lehetett megfigyelni.
Combizomba torténd beadaskor santasagot is észleltek.

Fiatal baranyokban (kb. 6 hetes korig) az ajanlott adag haromszorosanak vagy 6tszérésének hataséara a
beadas helyének diszkomfortjara visszavezethetd, atmeneti tiineteket lehetett megfigyelni, mint
példaul fejrazas, a beadas helyének dorzsolése, gyakori lefekvés és felkelés, hatralas és bégetés.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

24



13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNY IBEN

SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerllhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy gydgyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kbrnyezetet

védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhat6 az Eurdpai
Gyogyszerigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Csomagolas méretek:

20 ml-es injekcios Uveget tartalmazé kartondoboz.
50 ml-es injekcids liveget tartalmazo kartondoboz.
100 ml-es injekci6s Uveget tartalmazo kartondoboz.
250 ml-es injekcios Uiveget tartalmazo kartondoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Peny6auka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tem: +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: + 35391 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

Romania

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

26



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: + 35391 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

27



	A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA
	II. MELLÉKLET
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. HASZNÁLATI UTASÍTÁS

