VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

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

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Tualatromycin 100 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Eintidglycerdl 5 mg

Propylenglykol

Sitronusyra

Saltsyra

Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

Teer litlaus eda gulleit lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, svin og saudfé

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir

Til meodferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarfaerasjukdomi i nautgripum (bovine
respiratory disease) af voldum Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni og
Mycoplasma bovis. Stadfesta verdur sjukdominn i hopnum adur en lyfid er notad.

Meoferd vid smitandi hornhimnu- og tarubdlgu i nautgripum (infectious bovine keratoconjunctivitis)
af voldum Moraxella bovis.

Svin

Ztlad til meodferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vio dndunarferasjukdomi i svinum (swine
respiratory disease) af voldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica. Stadfesta verour sjukdominn i
hopnum 40ur en lyfid er notad. Ekki 4 ad nota dyralyfid nema buist s€ vid ad grisirnir proéi med sér
sjukdominn innan 2-3 daga.

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



3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi gegn makrolidasyklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

3.4  Sérstok varnadaroro

Synt hefur verid fram 4 krossonami milli tilatromycins og annarra makrélida hja marksyklum. fhuga
skal vandlega notkun dyralyfsins pegar naemisprof hafa synt onemi fyrir tulatromycini vegna pess ad
verkun pess geeti minnkad. Notid ekki samtimis syklalyfjum med svipada verkun, svo sem 6drum
makrolidum eda linkésamidum.

Saudfeé:

AOrir peettir geta dregiod ur virkni medferdar med syklalyfjum vid fotroti, svo sem rakt umhverfi og
ofullnagjandi buskaparheettir. Pvi 4 ad beita medferd vio fotroti samhlida 6drum buskaparhattum
vegna hjardarinnar, svo sem ad tryggja purrt umhverfi.

EkKki er talid videigandi ad beita medferd med syklalyfjum vido géokynja fotroti. Talatromycin syndi
takmarkada virkni hjé saudfé med alvarleg klinisk einkenni eda langvinnt fotrot og & pvi adeins ad
gefa lyfid & fyrstu stigum fotrots.

3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Notkun lyfsins 4 ad midast vid greiningu og nidurstodur nemisprofana a sjikdéomsvoldum sem
medferdin beinist ad. Ef pad er ekki mogulegt, 4 ad byggja medferd a faraldsfraedilegum upplysingum
og pekkingu a4 naemi sjukdomsvalda sem medferdin beinist ad a viokomandi byli eda svaeoi.

Notkun dyralyfsins & ad vera i samremi vid opinbera stefnu og stefnu sem gildir 4 hverjum stad um
notkun syklalyfja.

Nota skal syklalyf med minni heettu & syklalyfjaonemi (legri AMEG flokkur) 1 fyrstu medferd pegar
namisprof benda til liklegrar verkunar peirrar medferdar.

Ef vart verdur vid ofneemisvidbrogd skal veita videigandi medferd an tafar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Tualatromycin ertir augu. Ef 1yfid kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust
upp ur hreinu vatni.

Tualatromycin getur valdid ofneemi ef pad kemst 1 snertingu vid htid sem veldur t.d. roda i hiid og/eda
huobolgu. Ef dyralyfid berst a hid fyrir slysni skal pvo hana tafarlaust med sapu og vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

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

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:




A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:
Mjog algengar Proti 4 stungustad', bandvefsmyndun 4 stungustad', bleeding
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa 4 stungustad', bjugur 4 stungustad', vidbrogd a stungustad?,
medferd): verkur 4 stungustad®

' Getur verid til stadar { u.p.b. 30 daga eftir inndalingu.
2 Afturkreefar breytingar 4 vokvasokn.

3 Timabundi®.

Svin:
Mjog algengar Vidbrogd 4 stungustad'?, bandvefsmyndun 4 stungustad’,
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa blaeding 4 stungustad', bjugur 4 stungustad'
medfero):

' Getur verid til stadar 1 u.p.b. 30 daga eftir inndalingu.
2 Afturkreefar breytingar 4 vokvasokn.

Sauofé:

Mjog algengar Opagindi'
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa
medferd):

! Timabundid, gengur til baka innan nokkurra minttna: dyrid hristir hausinn, nuddar sér 4 stungustad,
gengur aftur a bak.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a dryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof. Eingdngu ma nota
lyfio ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleeknis. Rannsoknir & rottum og kaninum hafa ekki
synt fram 4 fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur eda modur.

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

3.9 ikomuleidir og skammtar

Nautgripir:

Til notkunar undir hud.

Stok inndeeling undir hud 2,5 mg tulatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg
likamspyngdar). Vid medhondlun nautgripa sem vega meira en 300 kg skal skipta lyfjaskommtum
pannig a0 aldrei skal gefa meira en 7,5 ml 4 sama stungustad.

Til notkunar i vodva.
Stok inndeeling 1 vodva 2,5 mg talatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg
likamspyngdar) 1 halsinn.



Vid medhondlun svina sem vega meira en 80 kg skal skipta lyfjaskommtum pannig ad aldrei skal gefa
meira en 2 ml 4 sama stungustad.

Fyrir sérhvern 6ndunarfaerasjukdom er malt med ad medhondla dyrin i upphafi sjikdomsins og meta
svorunina vid medferdinni 48 klukkustundum eftir inndeelingu. Ef klinisk einkenni
ondunarfaerasjuikddmsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur, a ad breyta medferd og nota
annad syklalyf og halda henni &fram par til klinisk einkenni hverfa.

Saudfeé:

Til notkunar 1 vodva.

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

Til ad tryggja rétta skommtun skal likamspyngd akvedin eins ndkvemlega og kostur er. Pegar stungid

er 4 hettuglasid oftar en einu sinni, er melt med ad nota sognal eda fjolskammta sprautu til a0 koma i

veg fyrir 6hoflega gétun giimmitappans.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameofero og moteitur par sem pao a vio )

Nautgripir sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu skammvinn 6paegindi a

stungustad sem komu fram i oroleika, hofudhristingi, krafsi 1 jordina og minnkadri fodurneyslu i

stuttan tima. Komid hefur fram vag 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 6paegindi 4 stungustad sem komu fram i hrini og 6rdleika. Einnig matti taka eftir helti ef

stungustadurinn var 4 afturlopp.

Lomb (u.p.b. 6 vikna gémul), sem fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt, syndu

timabundin einkenni sem voru talin tengjast 6pagindum 4 stungustad, p.m.t. ad dyrin gengu aftur 4

bak, hristu hausinn, nuddudu sér & stungustad, 16gdust og stodu upp a vixl, og voru jarmandi.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga 1r haettu
4 6nzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir (kjot og innmatur): 22 dagar.

Svin (kjét 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 ventanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til

manneldis.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ko6oi: QJO1FA94



4.2  Lyfhrif

Tualatromycin er halfsamtengt makrolidasyklalyf sem & uppruna sinn ad rekja til gerjunar. bad er olikt
morgum 60rum makrolidum ad pvi leyti ad pad verkar mjog lengi, ad hluta til vegna
priggja aminohopa; pess vegna hefur efnafraedilegi undirflokkurinn fengid vidurnefnid triamilid.

Makrolidar eru bakteriuhemjandi syklalyf og hindra framleidslu lifsnaudsynlegra proteina hja syklum
med pvi ad bindast sérteekt vio sykla-ribdsom RNA. Pau virka med pvi ad hvetja klofnun peptidyl-
tRNA fra ribésominu medan a flutningsferlinu stendur.

Tualatromycin verkar in vitro gegn Mannheima haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
0og Mycoplasma bovis auk Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica, en pad eru algengustu
sjukdomsvaldandi syklar sem tengjast dndunarfeerasjukdomi, baedi hja nautgripum og svinum, tilgreint
i somu r60. Hekkaour lagmarks heftistyrkur (MIC) hefur fundist hja nokkrum stofnum af Histophilus
somni og Actinobacillus pleuropneumoniae. Synt hefur verid fram 4 virkni gegn Dichelobacter
nodosus (vir), syklinum sem oftast tengist smitandi fotroti, hja saudfé in vitro.

Tulatromycin verkar einnig in vitro gegn Moraxella bovis, algengasta sjikdomsvaldandi syklinum sem
tengist smitandi hornhimnu- og tarubolgu i nautgripum.

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) hefur skilgreint klinisk n@mismark (breakpoints)
fyrir tlatromycin vid medferd gegn M. haemolytica, P. multocida og H. somni ur dndunarfaerum
nautgripa og P. multocida og B. bronchiseptica Gr 6ndunarfzerum svina pannig ad stofnar sem pola

<16 mikrog/ml séu nemir en stofnar sem pola >64 mikrog/ml séu dnemir. Fyrir A. pleuropneumoniae ur
ondunarfzerum svina voru nemismork fyrir skilgreiningu stofna sem neemra akvordud <64 mikrog/ml.
CLSI hefur einnig skilgreint klinisk neemismork fyrir tlatromycin med skifuprofi (disk diffusion
method) (CLSI skjal VETOS, 4. utgafa, 2018). Engin klinisk naemismork hafa verid skilgreind fyrir AH.
parasuis. Hvorki EUCAST né CLSI hafa pr6ao stadladar adferdir til profunar syklalyfja gegn
Mycoplasma tegundum Ur dyrum og engin vidmid hafa verio skilgreind fyrir talkun.

Onami fyrir makroélidum getur myndast vegna stokkbreytinga i genum sem afrita rib6séom RNA
(rRNA) eda rib6som protein; med ensimbreytingu (metyleringu) 4 23S rRNA, sem oOrvar yfirleitt
krossonzemi med linkdsamidum og B streptogramins hopum (MLSg énzmi); med myndun a
ovirkjandi ensimum; eda med makrélioa utflaedi. MLSg 6nemi getur verid sivirkt eda hvetjanlegt.
Onzmid getur verid litningabundid eda tjad med plasmidum og getur verid yfirfaranlegt ef pad tengist
stokklum (transposons), plasmidum eda sampettandi og samtvinnandi pattum (integrative and
conjugative elements). Auk pess er erfdafreedilegur sveigjanleiki (genomic plasticity) Mycoplasma
aukinn me0 laréttum flutningi (horizontal transfer) storra litningabrota.

Auk pess ad vera syklalyf hefur tilatromycin synt temprandi ahrif 4 6nemiskerfio og bolgueydandi
ahrif i rannsoknum. Talatromycin studlar ad styrdum frumudauda (apoptosis) i kleyfkjarnafrumum
(polymorphonuclear cells; daufkyrningar) hja nautgripum og svinum og uthreinsun daudra frumna
med atfrumum. bad dregur ur framleidslu bolguhvetjandi bodefnanna leukotrien B4 og CXCL-8 og
orvar myndun fituefnisins lipoxins A4, sem vinnur gegn bélgumyndun og flytir fyrir ad bolga gangi til
baka.

4.3 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf talatromycins eftir gjof & stokum skammti undir htid hja nautgripum, 2,5 mg/kg
likamspunga, einkennast af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og hegu
brotthvarfi. Himarkspéttni i plasma (Cmax) var u.p.b. 0,5 mikrog/ml; petta kom fram 30 minatum eftir
gjof 1yfsins (tmax). PEttni tulatromycin i einsleitum lungum var talsvert herri en i plasma. bad eru
sterkar visbendingar um talsverda uppsofnun af talatromycin 1 daufkyrningum og blodrustoratfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni tilatromycins i sykingarstad
lungnanna. Eftir hamarkspéttni fylgdi heeg laekkun 4 altaekri Gtsetningu med helmingunartima (t,2)
heildarbrotthvarfs u.p.b. 90 klukkustundir i plasma. Proteinbinding i plasma var litil u.p.b. 40 %.



Dreifingarrimmal vid jafnvaegi (Vs), akvardad eftir gjof lyfsins i &d, var 11 I/kg. Adgengi
tulatromycins eftir gjof lyfsins undir hud hja nautgripum var um pad bil 90 %.

Lyfjahvorf talatromycins hja svinum eftir gjof a stokum skammti 1 védva, 2,5 mg/kg likamspunga,
einkennast einnig af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu brotthvarfi.
Hamarkspéttni i plasma (Cmax) var u.p.b. 0,6 mikroég/ml; petta kom fram 30 minttum eftir gjof lyfsins
(tmax). Péttni talatromycins 1 einsleitum lungum var talsvert heerri en i plasma. bao eru sterkar
visbendingar um talsverda uppsofnun af talatromycin i daufkyrningum og blédrustératfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um iz vivo péttni talatromycin i sykingarstad
lungnanna. Eftir hdmarkspéttni fylgdi haeg leekkun 4 alteekri utsetningu med helmingunartima (t,)
heildarbrotthvarfs u.p.b. 91 klukkustund i plasma. Proteinbinding i plasma var litil u.p.b. 40 %.
Dreifingarrimmal vid jafnvaegi (Vss), akvardad eftir gjof lyfsins i &0, var 13,2 I/kg. Adgengi
tulatromycins eftir gjof lyfsins 1 védva hja svinum var um pad bil 88 %.

Lyfjahvorf talatromycins eftir gjof a stokum skammti i vodva hja saudfé, 2,5 mg/kg likamspunga,
syndu hamarkspéttni i plasma (Cmax) sem nam 1,19 mikrég/ml og nadist 4 u.p.b. 15 minttum (tmax)
eftir ad skammturinn var gefinn; helmingunartimi brotthvarfs (ti2) var 69,7 klukkustundir. Binding vid
protein i plasma var u.p.b. 60-75%. Eftir gjof lyfsins 1 blaed var dreifingarrammal vid jafnvaegi (V)
31,7 /kg. Adgengi tilatromycins eftir gjof i voova hja saudfé var 100%.

5.  LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaeedur dyralyfsins.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Gler af tegund I, med flioropdlymerhududum klorbutylgimmitappa og alinnsigli.
Pakkningastaerdir:

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.
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas med 500 ml.

500 ml hettuglos ma ekki nota handa svinum og sauofé.

Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/03/041/001 (20 ml)

EU/2/03/041/002 (50 ml)

EU/2/03/041/003 (100 ml)

EU/2/03/041/004 (250 ml)

EU/2/03/041/005 (500 ml)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11/11/2003.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1.  HEITI DYRALYFS

Draxxin 25 mg/ml stungulyf, lausn fyrir svin

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Tualatromycin 25 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Eintidglycerdl 5 mg

Propylenglykol

Sitronusyra

Saltsyra

Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

Teer litlaus eda gulleit lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Ztlad til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid ondunarferasjokdomi 1 svinum (swine
respiratory disease) af voldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica. Stadfesta verdur sjukdominn i
hépnum 40ur en lyfid er notad. Ekki 4 ad nota dyralyfid nema buist s¢ vid ad grisirnir proéi med sér
sjukdominn innan 2-3 daga.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi gegn makrolioa syklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

Synt hefur verid fram 4 krossonami milli tilatromycins og annarra makrélida hja marksyklum. fhuga
skal vandlega notkun dyralyfsins pegar nemisprof hafa synt onaemi fyrir tilatrémycini vegna pess ad

verkun pess gaeti minnkad. Notid ekki samtimis syklalyfjum med svipada verkun, svo sem 60rum
makr6lidum eda linkosamidum.




3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins 4 ad midast vid greiningu og nidurstédur naemisprofana a sjukdéomsvoldum sem
medferdin beinist ad. Ef pad er ekki mogulegt, a ad byggja medferd a faraldsfraedilegum upplysingum
og pekkingu a4 naemi sjikdomsvalda sem medferdin beinist ad a viokomandi byli eda svaeoi.

Notkun dyralyfsins 4 ad vera i samrami vid opinbera stefnu og stefnu sem gildir 4 hverjum stad um
notkun syklalyfja.

Nota skal syklalyf med minni heettu 4 syklalyfjaonemi (leegri AMEG flokkur) i fyrstu medferd pegar
namisprof benda til liklegrar verkunar peirrar medferdar.

Ef vart verour vi0 ofneemisviobrogd skal veita videigandi medferd an tafar.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Tualatromycin ertir augu. Ef 1yfio kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust
upp ur hreinu vatni.

Tulatromycin getur valdio ofneemi ef pad kemst i snertingu vid hid sem veldur t.d. roda i hid og/eda
huobolgu. 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 leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef grunur er um ofnamisvidbrogd eftir utsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem kladi,
ondunarerfidleikar, ofsakladi, proti 1 andliti, 6gledi, uppkost) skal veita videigandi medferd. Leitid

tafarlaust leeknishjalpar og synid lekninum fylgisedilinn eda merkmidann.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Svin:
Mjog algengar Vidbrogd 4 stungustad'?, bandvefsmyndun 4 stungustad’,
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa blaeding 4 stungustad', bjugur 4 stungustad'
medfero):

' Getur verid til stadar 1 u.p.b. 30 daga eftir inndalingu.
2 Afturkraefar breytingar 4 vokvasokn.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sj& upplysingar um videigandi tengilioi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a4 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof. Eingdngu ma nota

lyfid ad undangengnu avinnings-/ahacttumati dyralacknis. Rannsoknir 4 rottum og kaninum hafa ekki
synt fram 4 fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur eda modur.
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3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir
Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i vodva.

Stok inndeeling 1 vodva 2,5 mg talatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/10 kg
likamspyngdar) 1 halsinn.

Vi0 medhondlun svina sem vega meira en 40 kg skal skipta lyfjaskommtum pannig a0 aldrei skal gefa
meira en 4 ml 4 sama stungustad.

Fyrir sérhvern 6ndunarfaerasjukdom er maelt med ad medhondla dyrin i upphafi sjikdomsins og meta

svorunina vid medferdinni 48 klukkustundum eftir inndeelingu. Ef klinisk einkenni

Ondunarferasjukdomsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur 4 ad breyta medferd og nota

annad syklalyf og halda henni afram par til klinisk einkenni hverfa.

Til ad tryggja rétta skommtun skal likamspyngd akvedin eins nakvaemlega og kostur er. Pegar stungid

er 4 hettuglasio oftar en einu sinni, er meelt med ad nota sognal eda fjolskammta sprautu til ad koma i

veg fyrir 6hoflega gbétun ghimmitappans.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moéteitur par sem pad 4 vio )

Ungir grisir sem vogu ca. 10 kg og fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt syndu

skammvinn 6pagindi a stungustad sem komu fram i hrini og 6roleika. Einnig matti taka eftir helti ef

stungustadurinn var a afturlopp.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tir haettu
4 oneemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 13 dagar

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi: QJ01FA94

4.2  Lythrif

Tulatromycin er halfsamtengt makrolidasyklalyf sem a uppruna sinn ad rekja til gerjunar. bad er 6likt
morgum 6drum makrolioum ad pvi leyti ad pad verkar mjog lengi, ad hluta til vegna

priggja amindhopa; pess vegna hefur efnafredilegi undirflokkurinn fengid vidurnefnid triamilio.
Makrolidar eru bakteriuhemjandi syklalyf og hindra framleidslu lifsnaudsynlegra proteina hja syklum
med pvi ad bindast sértekt vid sykla-ribosom RNA. Pau virka med pvi ad hvetja klofnun peptidyl-

tRNA fra rib6séminu medan 4 flutningsferlinu stendur.

Tulatromycin verkar in vitro gegn Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica en pad eru
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algengustu sjuikdomsvaldandi syklar sem tengjast dndunarfaerasjukdomi hja svinum. Heekkadur
lagmarks heftistyrkur (MIC) hefur fundist hja nokkrum stofnum af Actinobacillus pleuropneumoniae.

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) hefur skilgreint klinisk n@emismérk (breakpoints)
fyrir tlatromycin vid medferd gegn P. multocida og B. bronchiseptica Gr 6ndunarfzerum svina pannig
a0 stofnar sem pola <16 mikrog/ml séu naemir en stofnar sem pola >64 mikrég/ml séu dnaemir. Fyrir

A. pleuropneumoniae Gr 6ndunarfeerum svina voru nemismork fyrir skilgreiningu stofna sem nemra
akvoroud <64 mikrog/ml. CLSI hefur einnig skilgreint klinisk neemismdrk fyrir talatromycin med
skifuprofi (disk diffusion method) (CLSI skjal VETOS, 4. utgafa, 2018). Engin klinisk naemismork hafa
verid skilgreind fyrir H. parasuis. Hvorki EUCAST né CLSI hafa proad stadladar adferdir til profunar
syklalyfja gegn Mycoplasma tegundum ur dyrum og engin viomid hafa verid skilgreind fyrir tulkun.

Onaemi fyrir makrolidum getur myndast vegna stokkbreytinga i genum sem afrita ribosom RNA
(rRNA) eda ribésom protein; med ensimbreytingu (metyleringu) & 23S rRNA, sem Orvar yfirleitt
krossonami med linkosamidum og B streptogramins hopum (MLSg énami); med myndun a
ovirkjandi ensimum; eda med makrélida utflaedi. MLSg 6neemi getur verid sivirkt eda hvetjanlegt.
Onazmid getur verid litningabundid eda tjad med plasmidum og getur verid yfirfaranlegt ef pad tengist
stokklum (transposons), plasmidum eda sampettandi 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 tGlatromycin synt temprandi ahrif 4 dnamiskerfid og bolgueydandi
ahrif 1 rannsoknum. Tulatromycin studlar ad styroum frumudauda (apoptosis) i kleyfkjarnafrumum
(polymorphonuclear cells; daufkyrningar) hjé svinum og uthreinsun daudra frumna med atfrumum.
bao dregur ur framleidslu bolguhvetjandi bodefnanna leukotrien B4 og CXCL-8 og 6rvar myndun
fituefnisins lipoxins A4, sem vinnur gegn bolgumyndun og flytir fyrir ad bolga gangi til baka.

4.3 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf talatromycins hja svinum eftir gjof a stokum skammti 1 vodva, 2,5 mg/kg likamspunga,
einkennast af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu brotthvarfi.
Héamarkspéttni i plasma (Cmax) var u.p.b. 0,6 mikrog

/ml; petta kom fram 30 minatum eftir gjof lyfsins (tmax). PEttni talatromycins i einsleitum lungum var
talsvert heerri en 1 plasma. Pad eru sterkar visbendingar um talsverda uppsofnun af talatromycin 1
daufkyrningum og blédrustoratfrumum (alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo
péttni tulatromycin i sykingarstad lungnanna. Eftir hAmarkspéttni fylgdi heeg leekkun a altaekri
utsetningu med helmingunartima (ti2) heildarbrotthvarfs u.p.b. 91 klukkustund i plasma.
Proéteinbinding 1 plasma var litil u.p.b. 40 %. Dreifingarrimmal vid jafnvaegi (Vs,), akvardad eftir gjof
lyfsins i &0, var 13,2 I/kg. Adgengi talatrémycins eftir gjof lyfsins i véova hja svinum var um pad bil
88 %.

5. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar

5.3 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.
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5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Gler af tegund I, med flioropolymerhtidudum klorbutylgimmitappa og alinnsigli.
Pakkningasterdir:

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 pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/03/041/006 (50 ml)

EU/2/03/041/007 (100 ml)

EU/2/03/041/008 (250 ml)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11/11/2003.

9.  DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A

EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (20 ml/ 50 ml/ 100 ml / 250 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Draxxin 100 mg/ml stungulyf, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tualatromycin 100 mg/ml

3. PAKKNINGASTARD

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og saudfeé.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

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

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

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.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/03/041/001 (20 ml)
EU/2/03/041/002 (50 ml)

EU/2/03/041/003 (100 ml)
EU/2/03/041/004 (250 ml)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (500 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Draxxin 100 mg/ml stungulyf, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tualatromycin 100 mg/ml

3. PAKKNINGASTARD

500 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir h0.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 22 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 ventanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/03/041/005 (500 ml)

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (50 ml/ 100 ml / 250 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Draxxin 25 mg/ml stungulyf, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tualatromycin 25 mg/ml

3. PAKKNINGASTARD

50 ml
100 ml
250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar undir h0.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi:
Kjot og innmatur: 13 dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/03/041/006 (50 ml)
EU/2/03/041/007 (100 ml)
EU/2/03/041/008 (250 ml)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (100 ml / 250 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Draxxin 100 mg/ml stungulyf, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tualatromycin 100 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og saudfeé.

4. [KOMULEIPIR

Nautgripir: s.c.
Svin og saudfé: i.m.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi:

Kjo6t 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.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir ventanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. Notid fyrir...

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium
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9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

24



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (500 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Draxxin 100 mg/ml stungulyf, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tualatromycin 100 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir.

4. [KOMULEIPIR

Til notkunar undir h0.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 22 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 ventanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. Notid fyrir...

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (100 ml / 250 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Draxxin 25 mg/ml stungulyf, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tualatromycin 25 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Svin.

4. [KOMULEIPIR

Til notkunar i voova.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 13 dagar

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. Noti0 fyrir...

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (20 ml / 50 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Draxxin

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Tualatromycin 100 mg/ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. Noti0 fyrir...
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (50 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Draxxin

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Tualatromycin 25 mg/ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. Noti0 fyrir...
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

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

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Tualatromycin 100 mg

Hjalparefni:
Eintioglycerol 5 mg

Teer litlaus eda gulleit lausn.

3. Markdyrategundir

Nautgripir, svin og saudfeé.

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir

Til meodferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarfaerasjukdomi i nautgripum (bovine
respiratory disease) af voldum Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni og
Mycoplasma bovis. Stadfesta verdur sjukdéominn i hopnum adur en lyfid er notad.

Meoferd vid smitandi hornhimnu- og tarubdlgu i nautgripum (infectious bovine kertoconjunctivitis) af
vOldum Moraxella bovis.

Svin

Ztlad til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarferasjokdomi 1 svinum af
voldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica. Stadfesta verdur sjukdéminn i hopnum adur en
lyfid er notad. Ekki 4 ad nota dyralyfid nema buist sé vid ad grisirnir proi med sér sjukdominn innan 2-
3 daga.

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

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi gegn makrolida syklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Synt hefur verid fram a krossonami milli tlatromycins og annarra makrolida hja marksyklum. Thuga
skal vandlega notkun dyralyfsins pegar naemisprof hafa synt 6nemi fyrir tulatromycini vegna pess ad
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verkun pess geeti minnkad. Notid ekki samtimis syklalyfjum med svipada verkun, svo sem 60rum
makrolidum eda linkésamidum.

Saudfé:

AOrir peettir geta dregi0 ur virkni medferdar med syklalyfjum vid fotroti, svo sem rakt umhverfi og
ofullnagjandi buskaparhettir. Pvi 4 ad beita medferd vid fotroti samhlida 6drum buskaparhattum
vegna hjardarinnar, svo sem a0 tryggja purrt umhverfi.

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

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins 4 ad midast vid greiningu og nidurstédur naemisprofana a sjukdéomsvoldum sem
medferdin beinist ad. Ef pad er ekki mogulegt, a ad byggja meodferd a faraldsfraedilegum upplysingum
og pekkingu a4 naemi sjikdomsvalda sem medferdin beinist ad a viokomandi byli eda svaeoi.

Notkun dyralyfsins 4 ad vera i samrami vid opinbera stefnu og stefnu sem gildir 4 hverjum stad um
notkun syklalyfja.

Nota skal syklalyf med minni heettu & syklalyfjaonemi (legri AMEG flokkur) 1 fyrstu medferd pegar
namisprof benda til liklegrar verkunar peirrar meodferdar.

Ef vart verdur vid ofneemisvidbrogd skal veita videigandi medferd an tafar.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Tualatromycin ertir augu. Ef 1yfid kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust
upp ur hreinu vatni.

Tualatromycin getur valdio ofneemi ef pad kemst i snertingu vid hid sem veldur t.d. roda i hid og/eda
huobolgu. 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 leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef grunur er um ofnamisvidbrogd eftir utsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem kladi,
ondunarerfidleikar, ofsakladi, proti 1 andliti, 6gledi, uppkost) skal veita videigandi medferd. Leitid
tafarlaust leeknishjalpar og synid lekninum fylgisedilinn eda merkmidann.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdongu eda vid mjolkurgjof. Eingdngu ma nota
lyfid ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralacknis. Rannsoknir 4 rottum og kaninum hafa ekki
synt fram 4 fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur eda modur.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun:

Nautgripir sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu skammvinn 6paegindi &
stungustad sem komu fram 1 6réleika, hofudhristingi, krafsi 1 jordina og minnkadri fodurneyslu i
stuttan tima. Komi0 hefur fram vag hjartahrérnun hja nautgripum sem fengu fimm- til sexfaldan
radlagdan skammt,

Ungir grisir sem vogu ca. 10 kg sem fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt syndu

skammvinn 6paegindi 4 stungustad sem komu farm i hrini og 6rdleika. Einnig matti taka eftir helti ef
stungustadurinn var a afturlopp.
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Loémb (u.p.b. 6 vikna gomul), sem fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt, syndu
timabundin einkenni sem voru talin tengjast 6pagindum 4 stungustad, p.m.t. ad dyrin gengu aftur a
bak, hristu hausinn, nuddudu sér & stungustad, 16gdust og stodu upp & vixl, og voru jarmandi.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):
Proti 4 stungustad', bandvefsmyndun 4 stungustad!, bleeding 4 stungustad', bjugur 4 stungustad',
vidbrogd 4 stungustad?®, verkur 4 stungustad®

! Getur verid til stadar { u.p.b. 30 daga eftir inndelingu.

2 Afturkraefar breytingar 4 vokvasokn.

3 Timabundi®.

Svin:

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):
Vidbrogd 4 stungustad'?, bandvefsmyndun 4 stungustad’, bleding 4 stungustad', bjugur 4
stungustad'

'Getur verid til stadar 1 u.p.b. 30 daga eftir inndalingu.

2 Afturkrafar breytingar 4 vokvasokn.

Sauofé:

Mjobg algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Opagindi'
! Timabundid, gengur til baka innan nokkurra mintitna: dyrid hristir hausinn, nuddar sér 4 stungustad,
gengur aftur a bak.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Nautgripir:
2,5 mg talatromycin/kg likamspunga (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg likamspyngdar).

Stok inndeeling undir hid. Vid meodhondlun nautgripa sem vega meira en 300 kg skal skipta
lyfjaskdmmtum pannig a0 aldrei skal gefa meira en 7,5 ml 4 sama stungustad.

Svin:
2,5 mg talatromycin/kg/ likamspunga (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg likamspyngdar).

Stok inndeling 1 halsvodva. Vid medhondlun svina sem vega meira en 80 kg skal skipta
lyfjaskdmmtum pannig ad aldrei skal gefa meira en 2 ml 4 sama stungustad.
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Saudfé:
2,5 mg talatromycin/kg likamspunga (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg likamspyngdar).

Stok inndeeling i halsvoova.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Fyrir sérhvern 6ndunarfaerasjukdom er malt med ad medhondla dyrin 1 upphafi sjikdomsins og meta
svorunina vid medferdinni eftir 48 klukkustundir eftir inndeelingu. Ef klinisk einkenni
ondunarfaerasjikddmsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur a ad breyta medferd og nota
annad syklalyf og halda henni &fram par til klinisk einkenni hverfa.

Til ad tryggja ad réttan skommtun skal likamspyngd akvedin eins nakvemlega og kostur er. begar
stungid er 4 hettuglasio oftar en einu sinni, er melt med sognal eda fjolskammta sprautu til ad koma i
veg fyrir 6hoflega gétun gimmitappans.

10. 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 mjolkina til
manneldis.

11.  Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/03/041/001-005

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med einu hettuglasi med 20 ml.
Pappaaskja med einu hettuglasi med 50 ml.
Pappaaskja med einu hettuglasi med 100 ml.
Pappaaskja med einu hettuglasi med 250 ml.
Pappaaskja med einu hettuglasi med 500 ml.

500 ml hettuglosin ma ekki nota handa svinum og saudfé.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Framleidandi sem ber abyrgo a lokasampykkt:
FAREVA AMBOISE

Zone Industrielle,

29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

Frakkland

eda

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Spann

34


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny06smka boarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attum)

TnA: +30 210 6791900
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Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den [Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
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Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
Danmoérku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpayrkoxkinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EMéda

TnA: +30 210 6791900

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Roménia

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
Mercuriusstraat 20 2nd Floor, Building 10,

1930 Zaventem Cherrywood Business Park,
Belgija Loughlinstown,

Tel: +370 610 05088 Co. Dublin,

IE - Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

17. Adrar upplysingar

Tualatromycin er halfsamtengt makro6lid syklalyf sem & uppruna sinn ad rekja til gerjunar.
bad er olikt 6llum 60rum makrolidum ad pvi leiti ad pad verkar mjog lengi, ad hluta til vegna priggja
amino hopa; pess vegna hefur efnafradilegi undirflokkurinn fengid vidurnefnid triamilid.

Makrolidar eru bakteriuhemjandi syklalyf og hindra framleidslu lifsnaudsynlegra proteina hja syklum
med pvi ad bindast vid sykla-ribdsom RNA. bPau virka med pvi ad hvetja klofnun peptidyl-tRNA fra
ribésominu medan a flutningsferlinu stendur.

Tulatromycin verkar in vitro gegn Manneima haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
og Mycoplasma bovis auk Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica, en pad eru algengustu
sjukdomsvaldandi syklar sem tengjast dndunarfeerasjukdomi, baedi hja nautgripum og svinum, tilgreint
i somu r60. Hekkaour lagmarks heftistyrkur (MIC) hefur fundist hja nokkrum stofnum af Histophilus
somni og Actinobacillus pleuropneumoniae. Synt hefur verid fram 4 virkni gegn Dichelobacter
nodosus (vir), syklinum sem oftast tengist smitandi fotroti, hja saudfé in vitro.

Tulatromycin verkar einnig in vitro gegn Moraxella bovis, algengasta sjukdomsvaldandi syklinum sem
tengist smitandi hornhimnu- og tarubolgu i nautgripum.

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) hefur skilgreint klinisk naemismérk (breakpoints)
fyrir tlatromycin vid medferd gegn M. haemolytica, P. multocida og H. somni ur dndunarfaerum
nautgripa og P. multocida og B. bronchiseptica Gr 6ndunarfzerum svina pannig ad stofnar sem pola

<16 mikrogromm/ml séu naemir en stofnar sem pola >64 mikrogromm/ml séu énemir. Fyrir

A. pleuropneumoniae ur éndunarfaerum svina voru neemismork fyrir skilgreiningu stofna sem naemra
akvoroud <64 mikrégromm/ml. CLSI hefur einnig skilgreint klinisk neemismork fyrir talatromycin med
skifuprofi (disk diffusion method) (CLSI skjal VETOS, 4. utgafa, 2018). Engin klinisk neemismork hafa
veri0 skilgreind fyrir H. parasuis. Hvorki EUCAST né CLSI hafa proad stadladar adferdir til profunar
syklalyfja gegn Mycoplasma tegundum ur dyrum og engin viomid hafa verid skilgreind fyrir talkun.

Onami fyrir makrolidum getur myndast vegna stokkbreytinga i genum sem afrita rib6sém RNA
(rRNA) eda rib6som protein; med ensimbreytingu (metyleringu) 4 23S rRNA, sem oOrvar yfirleitt
krossonzemi med linkdsamidum og B streptogramins hopum (MLSg énzmi); med myndun a
ovirkjandi ensimum; eda med makrélida utflaedi. MLSg 6nemi getur verid sivirkt eda hvetjanlegt.
Onzmid getur verid litningabundid eda tj4d med plasmidum og getur verid yfirfranlegt ef pad tengist
stokklum (transposons), plasmidum eda sampettandi og samtvinnandi pattum (integrative and
conjugative elements). Auk pess er erfdafreedilegur sveigjanleiki (genomic plasticity) Mycoplasma
aukinn me0 laréttum flutningi (horizontal transfer) storra litningabrota.

Auk pess ad vera syklalyf hefur tilatromycin synt temprandi ahrif 4 6nemiskerfio og bolgueydandi
ahrif i rannsoknum. Talatromycin studlar ad styrdum frumudauda (apoptosis) i kleyfkjarnafrumum
(polymorphonuclear cells; daufkyrningar) hja nautgripum og svinum og uthreinsun daudra frumna
med atfrumum. bad dregur ur framleidslu bolguhvetjandi bodefnanna leukotrien B4 og CXCL-8 og
orvar myndun fituefnisins lipoxins A4, sem vinnur gegn bolgumyndun og flytir fyrir ad bolga gangi til
baka.
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Lyfjahvorf talatromycins eftir gjof 4 stokum skammti undir hud hja nautgripum, 2,5 mg/kg
likamspunga, einkennast af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu
brotthvarfi. Hamarkspéttni i plasma (Cpax) var u.p.b. 0,5 mikrégromm/ml; petta kom fram 30 minutum
eftir gjof lyfsins (tmax). Péttni talatromycin 1 einsleitum lungum var talsvert heerri en i plasma. bad eru
sterkar visbendingar um talsverda uppsofnun af tilatromycin i daufkyrningum og blddrustoratfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um iz vivo péttni talatromycin i sykingarstad
lungnanna. Eftir hdmarkspéttni fylgdi haeg leekkun & altaekri utsetningu med helmingunartima (t,2)
heildarbrotthvarfs u.p.b. 90 klukkustundir i plasma. Préteinbinding i plasma var litil u.p.b. 40 %.
Dreifingarrimmal vid jafnvaegi (Vs), akvardad eftir gjof lyfsins i &d, var 11 1/kg. Adgengi
talatromycin eftir gjof lyfsins undir hud hja nautgripum var um pad bil 90 %.

Lyfjahvorf talatromycins hja svinum eftir gjof a stokum skammti i voova, 2,5 mg/kg likamspunga,
einkennast einnig af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu brotthvarfi.
Hamarkspéttni 1 plasma (Cmax) var u.p.b. 0,6 mikrogromm/ml; petta kom fram 30 minitum eftir gjof
lyfsins (tmax). Péttni Tulatromycin i einsleitum lungum var talsvert harri en i plasma. bad eru sterkar
visbendingar um talsverda uppsofnun af talatromycin i daufkyrningum og blodrustératfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni tilatromycin 1 sykingarstad
lungnanna. Eftir hamarkspéttni fylgdi heeg laekkun 4 alteekri Gtsetningu med helmingunartima (t,2)
heildarbrotthvarfs u.p.b. 91 klukkustund i plasma. Proteinbinding i plasma var litil u.p.b. 40 %.
Dreifingarrimmal vid jatnveegi (Vss), akvardad eftir gjof lyfsins 1 &d, var 13,2 I/kg. Adgengi
tulatromycin eftir gjof lyfsins 1 vddva hja svinum var um pad bil 88 %.

Lyfjahvorf talatromycins eftir gjof & stokum skammti 1 vodva hja saudfé, 2,5 mg/kg likamspunga,
syndu hamarkspéttni i plasma (Cmax) sem nam 1,19 mikrogromm/ml og nadist a u.p.b. 15 minatum
(tmax) eftir

a0 skammturinn var gefinn; helmingunartimi brotthvarfs (t;,) var 69,7 klukkustundir. Binding vid
protein i plasma var u.p.b. 60-75%. Eftir gjof lyfsins i blazd var dreifingarrammal vid jafnvaegi (Vi)
31,7 I/kg. Adgengi talatromycins eftir gjof 4 stokum skammti 1 vodva hja saudfé var 100%.
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Draxxin 25 mg/ml stungulyf, lausn fyrir svin

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Tualatromycin 25 mg
Hjalparefni:

Eintioglycerol 5mg

Teer litlaus eda gulleit lausn.

3. Markdyrategundir

Svin

4. Abendingar fyrir notkun

Ztlad til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid ondunarferasjokdomi i svinum af
voldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica. Stadfesta verdur sjukdominn i hépnum adur en
lyfid er notad. Ekki 4 ad nota dyralyfid nema buist sé vid ad grisirnir pr6i med sér sjukdoéminn innan 2-
3 daga.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi gegn makrolida syklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Synt hefur verid fram 4 krossonami milli talatromycins og annarra makrélida hja marksyklum. fhuga
skal vandlega notkun dyralyfsins pegar naemisprof hafa synt 6nemi fyrir tulatromycini vegna pess ad
verkun pess geeti minnkad. Notid ekki samtimis syklalyfjum med svipada verkun, svo sem 60rum
makrolidum eda linkésamidum.

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins 4 ad midast vid greiningu og nidurstédur naemisprofana a sjukdéomsvoldum sem
medferdin beinist ad. Ef pad er ekki mogulegt, 4 ad byggja medferd a faraldsfraedilegum upplysingum
og pekkingu a4 naemi sjikdomsvalda sem medferdin beinist ad a viokomandi byli eda svaeoi.

Notkun dyralyfsins 4 ad vera i samrami vid opinbera stefnu og stefnu sem gildir 4 hverjum stad um
notkun syklalyfja.

Nota skal syklalyf med minni heettu & syklalyfjadnemi (leegri AMEG flokkur) 1 fyrstu medferd pegar
namisprof benda til liklegrar verkunar peirrar medferdar.

Ef vart verdur vid ofnemisvidbrogd skal veita videigandi medferd an tafar.
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Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:
Tualatromycin ertir augu. Ef lyfid kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust
upp ur hreinu vatni.

Tulatromycin getur valdio ofneemi ef pad kemst i snertingu vid hid sem veldur t.d. roda i hid og/eda
huobolgu. 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 leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

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

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof. Eingdngu ma nota
lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleeknis. Rannsoknir a rottum og kaninum hafa ekki
synt fram 4 fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur eda modur.

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

Ofskémmtun:

Ungir grisir sem vogu ca. 10 kg sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu
skammvinn 6pagindi a stungustad sem komu farm i hrini og 6ro6leika. Einnig matti taka eftir helti ef
stungustadurinn var a afturlopp.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir a4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Svin:

M;jog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):
Vidbrogd 4 stungustad'?, bandvefsmyndun 4 stungustad’, blaeding 4 stungustad', bjugur 4
stungustad'

'Getur verid til stadar 1 u.p.b. 30 daga eftir inndalingu.

2 Afturkraefar breytingar 4 vokvasokn.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Stok inndeeling i vodva 2,5 mg talatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/10 kg
likamspyngdar) 1 halsinn.
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Vid medhondlun svina sem vega meira en 40 kg skal skipta lyfjaskommtum pannig a0 aldrei skal gefa
meira en 4 ml 4 sama stungustad.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Fyrir sérhvern 6ndunarfaerasjikdom er maelt med ad medhondla dyrin i upphafi sjikdomsins og meta
svorunina vid medferdinni eftir 48 klukkustundir eftir inndaelingu. Ef klinisk einkenni
ondunarferasjukdomsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur a ad breyta medferd og nota
annad syklalyf og halda henni &fram par til klinisk einkenni hverfa.

Til ad tryggja a0 réttan skommtun skal likamspyngd akvedin eins nakvemlega og kostur er. begar
stungio er 4 hettuglasid oftar en einu sinni, er maelt med sognal eda fjolskammta sprautu til ad koma i
veg fyrir 6hoflega gétun giimmitappans.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Kjot og innmatur: 13 dagar

11.  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar

12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfio.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/03/041/006-008
Pakkningasteerdir:

Pappaaskja me0 einu hettuglasi med 50 ml.
Pappaaskja med einu hettuglasi med 100 ml.

41



Pappaaskja me0 einu hettuglasi med 250 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15.

{DD/MM/AAAA}

Dagsetning sioustu endurskoounar fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar
Markadsleyfishafi:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

eda

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Spann

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auka boarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30
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Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479
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Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmoérku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpayrkoxkinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EM\éda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Adrar upplysingar

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvasgka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Tualatromycin er halfsamtengt makro6lid syklalyf sem & uppruna sinn ad rekja til gerjunar.
bad er olikt 6llum 60rum makrolidum ad pvi leiti ad pad verkar mjog lengi, ad hluta til vegna priggja
amino hopa; pess vegna hefur efnafradilegi undirflokkurinn fengid vidurnefnid triamilid.

Makrolidar eru bakteriuhemjandi syklalyf og hindra framleidslu lifsnaudsynlegra proteina hja syklum
med pvi ad bindast vid sykla-ribdsom RNA. Pau virka med pvi ad hvetja klofnun peptidyl-tRNA fra

ribésominu medan a flutningsferlinu stendur.

Tualatromycin verkar in vitro gegn Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica en pad eru
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algengustu sjuikdomsvaldandi syklar sem tengjast dndunarfaerasjukdomi hja svinum. Heekkadur
lagmarks heftistyrkur (MIC) hefur fundist hja nokkrum stofnum af Actinobacillus pleuropneumoniae.

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) hefur skilgreint klinisk neemismdrk (breakpoints)
fyrir tlatromycin vid medferd gegn P. multocida og B. bronchiseptica Gr 6ndunarfzerum svina pannig
a0 stofnar sem pola <16 mikrogromm/ml séu namir en stofnar sem pola >64 mikrogromm/ml séu
onamir. Fyrir 4. pleuropneumoniae Gir ondunarfeerum svina voru nemismork fyrir skilgreiningu stofna
sem naemra akvoroud <64 mikrégromm/ml. CLSI hefur einnig skilgreint klinisk neemismork fyrir
tulatromycin med skifuprofi (disk diffusion method) (CLSI skjal VETO08, 4. utgafa, 2018). Engin klinisk
naemismork hafa verid skilgreind fyrir H. parasuis. Hvorki EUCAST né CLSI hafa préad stadladar
adferdir til profunar syklalyfja gegn Mycoplasma tegundum ur dyrum og engin vidmid hafa verid
skilgreind fyrir tilkun.

Onaemi fyrir makrolidum getur myndast vegna stokkbreytinga i genum sem afrita ribosom RNA
(rRNA) eda rib6som protein; med ensimbreytingu (metyleringu) & 23S rRNA, sem Orvar yfirleitt
krossonami med lincésamidum og B streptogramins hopum (MLSp 6nemi); med myndun a
ovirkjandi ensimum; eda med makrélida utflaedi. MLSg 6nemi getur verid sivirkt eda hvetjanlegt.
Onazmid getur verid litningabundid eda tjad med plasmidum og getur verid yfirfaranlegt 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 tGlatromycin synt temprandi ahrif 4 dnamiskerfid og bolgueydandi
ahrif 1 rannsoknum. Talatromycin studlar ad styroum frumudauda (apoptosis) i kleyfkjarnafrumum
(polymorphonuclear cells; daufkyrningar) hjé svinum og uthreinsun daudra frumna med atfrumum.
bao dregur ur framleidslu bolguhvetjandi bodefnanna leukotrien B4 og CXCL-8 og 6rvar myndun
fituefnisins lipoxins A4, sem vinnur gegn bolgumyndun og flytir fyrir ad bolga gangi til baka.

Lyfjahvorf talatromycins hja svinum eftir gjof a stokum skammti 1 vodva, 2,5 mg/kg likamspunga,
einkennast einnig af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu brotthvarfi.
Hamarkspéttni 1 plasma (Cmax) var u.p.b. 0,6 mikrogromm/ml; petta kom fram 30 minitum eftir gjof
lyfsins (Tmax). Péttni Talatromycin i einsleitum lungum var talsvert heerri en 1 plasma. Pad eru sterkar
visbendingar um talsverda uppsofnun af talatromycin i daufkyrningum og blédrustératfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um iz vivo péttni tilatromycin i sykingarstad
lungnanna. Eftir hdmarkspéttni fylgdi haeg leekkun 4 altaekri utsetningu med helmingunartima (t,2)
heildarbrotthvarfs u.p.b. 91 klukkustund i plasma. Proteinbinding i plasma var litil u.p.b. 40 %.
Dreifingarrimmal vid jafnvaegi (Vss), akvardad eftir gjof lyfsins i &0, var 13,2 I/kg. Adgengi
talatromycin eftir gjof lyfsins 1 vddva hja svinum var um pad bil 88 %.
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