I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulieve 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios (-iyjuy) medzZiagos (-u):

tulatromicino 100 mg/ml;

pagalbinés (iy) medZiagos (-u):

citriny rugsties (E330) 19,2 mg;
monotioglicerolio 5 mg/ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA
Injekecinis tirpalas.

Skaidrus bespalvis ar silpnai gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviinu rasis (-ys)

Galvijai, kiaulés ir avys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijai
Sergantiems galvijy kvépavimo organy liga, sukelta jautriy tulatromicinui Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ir Mycoplasma bovis, gydyti ir
metafilaktikai. Prie§ naudojant vaistg, biitina jsitikinti, ar bandoje galvijai tikrai serga minéta liga.

Sergant infekciniu galvijy keratokonjunktyvitu (IGK), sukeltu jautriy tulatromicinui Moraxella bovis,
gydyti.

Kiaulés

Sergancioms kiauliy kvépavimo organy liga (KKL), sukelta jautriy tulatromicinui Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir
Bordetella bronchiseptica, gydyti ir metafilaktikai. Prie§ naudojant vaista, biitina jsitikinti, ar bandoje
kiaulés tikrai serga minéta liga. Veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik tuomet, jei tikimasi,
kad kiauléms liga pasireiks per 2 ar 3 d.

Avys
Sergancioms ankstyvy stadijy infekciniu pododermatitu (nagy puviniu), gydyti, kai liga
sukelta virulentiskos Dichelobacter nodosus ir reikalingas sisteminis gydymas.
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4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidiniams antibiotikams ar bet kuriai 1§
pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

PasireiSkia kryzminis atsparumas kitiems makrolidams. Negalima naudoti kartu su panasiai
veikianCiomis antimikrobinémis medziagomis, pvz., kitais makrolidais ar linkozamidais.

Avims:

Antimikrobinio nagy puvinio gydymo veiksmingumg gali sumazinti kiti faktoriai, tokie kaip Slapios
aplinkos sglygos ar netinkama fermy priezitira. Todél nagy puvinio gydymas turi buti taikomas kartu
su kitomis bandos priezitiros priemonémis, pavyzdziui, sausos aplinkos uztikrinimu.

Antibiotikai netinka gerybiniam nagy puviniui gydyti. Avims, kurioms pasireiské sunkds klinikiniai
simptomai ar létinis nagy puvinys, tulatromicino veiksmingumas buvo ribotas, todél vaistas turéty buti
naudojamas tik ankstyvose nagy puvinio stadijose.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vaisto naudojimg reikia pagristi i§ gyviiny iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei tai nejmanoma,
gydymas turi biti paremtas vietine (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy
jautruma.

Naudojant vaistg reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regioning antimikrobiniy medziagy
naudojimo strategija.

Naudojant vaistg ne pagal VVA instrukcijas, gali padaugéti bakterijy, atspariy tulatromicinui ir
sumazéti gydymo kitais makrolidais, linkozamidais ir B grupés streptograminais efektyvumas dél
galimo kryzminio atsparumo.

Jei pasireiSkia padidéjusio jautrumo reakcija, reikia nedelsiant skirti tinkamg gydyma.
Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Tulatromicinas dirgina akis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant plauti $variu vandeniu.

Patekes ant odos tulatromicinas gali dirginti, todél gali atsirasti pvz. odos paraudimas (eritema) ir/ar
dermatitas. Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant plauti muilu ir vandeniu.

Panaudojus, plauti rankas.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Jei atsitiktinai panaudojus kyla jtarimy dél padidéjusio jautrumo reakcijos (atpazjstamos pagal niezulj,
pasunkéjusj kvépavima, dilgéling, veido patinima, pykinimg, vémima), reikia skirti tinkamg gydyma.
Nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti pakuotés informacinj lapelj arba etikete.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Galvijams po oda susvirkstas veterinarinis vaistas labai daznai sukelia trumpalaikj skausma ir
injekcijos vietos patinima, kuris gali iSlikti iki 30 d. Kiauléms ir avims su§virksStus j raumenis, tokiy
reakcijy nepastebéta.

Injekcijos vietos patomorfologiniai pakitimai (jskaitant laiking kraujo pripliidima, edema, fibroze ir
pakraujavimg) yra labai dazni galvijams ir kiauléms apytiksliai 30 d. po susvirkstimo.

Avims, susvirks$tus j raumenis, labai dazni trumpalaikiai diskomforto pozymiai (galvos kratymas,
injekcijos vietos trynimas, traukimasis atgal). Sie poZymiai praeina per kelias minutes.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZzna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiS$ké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyvuny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Galvijams

Svirksti po oda.

Po oda vieng kartg reikia Svirksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinkamai 1 ml vaisto 40 kg
kiino svorio). Gydant galvijus, sveriancius daugiau kaip 300 kg, doze reikia padalinti taip, kad i vieng
vietg buty susvirk$¢iama ne daugiau kaip 7,5 ml vaisto.

Kiauléms

Svirksti j raumenis.

] raumenis kaklo srityje vieng kartg reikia $virksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinkamai
1 ml vaisto 40 kg kiino svorio).

Gydant kiaules, sveriancias daugiau kaip 80 kg, doze reikia padalinti taip, kad i vieng vieta biity
suSvirks¢iama ne daugiau kaip 2 ml vaisto.

Esant bet kokiai kvépavimo organy ligai, rekomenduojama gydyti gyviinus ligai tik prasidéjus ir per
48 val. po susvirkstimo jvertinti gydymo veiksminguma. Jei kvépavimo organy ligos klinikiniai
pozymiai lieka ar stipréja, arba gyviinas atkrinta, gydyma biitina keisti, naudoti kitg antibiotikg ir

Avims

Svirksti j raumenis.

] raumenis kaklo srityje vieng kartg reikia $virksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinkamai
1 ml vaisto 40 kg kiino svorio).



Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svori, kad biity i§vengta per mazy doziy
skyrimo. Daug karty naudojant flakona, vaistui jtraukti rekomenduojama naudoti i§siurbimo adata
arba daugiadozj $virksta, kad kamstelis nebiity per daug subadytas. 50 ml ir 100 ml flakony kamstelj
galima saugiai pradurti iki 52 karty. 250 ml, 500 ml ir 1000 ml flakony kamstelj galima saugiai
pradurti iki 80 karty

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZziai), jei biitina

Galvijams, tris, penkis ar desimt karty vir$ijus rekomenduojamg dozg, pasireiské trumpalaikiai
diskomforto injekcijos vietoje poZymiai: gyviinai nerimavo, purté galva, kasé zeme, édé maziau
pasaro. Galvijams, panaudojus nuo penkiy iki $esiy karty didesng¢ nei rekomenduojama doze, pastebéta
nezymi miokardo degeneracija.

Jaunoms kiauléms, sverianc¢ioms apytiksliai 10 kg, skyrus tris ar penkis kartus didesn¢ gydomaja doze,
pasireiSké praeinantys diskomforto injekcijos vietoje pozymiai: kiaulés leido garsus, nerimavo.
Susvirkstus vaistg j uzpakaling koja, pastebétas gyviiny §lubc¢iojimas.

Eriukams (apytiksliai 6 sav. amZiaus) tris ar penkis kartus vir$ijus rekomenduojamg doze, pasireiské
praeinantys diskomforto injekcijos vietoje pozymiai, taip pat ¢jimas atgal, galvos kratymas, injekcijos
vietos trynimas, gulimas ir stojimas, bliovimas.

4.11. ISlauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams: 22 paros.

Kiauliy skerdienai ir subproduktams: 13 pary.

Aviy skerdienai ir subproduktams: 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, makrolidai. ATCvet
kodas: QJO1FA94.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tulatromicinas yra pusiau sintetiné makrolidy grupés antimikrobiné medziaga, fermentacijos
produktas. Nuo daugelio kity makrolidy jis skiriasi ilgu veikimu. I$ dalies tai lemia sudétyje esanc¢ios
trys amino grupés. Todél tulatromicinas priskiriamas triamilidy cheminiam poklasiui.

Makrolidai yra bakteriostatiskai veikiantys antibiotikai, kurie slopina biitinyjy baltymy biosintezg,
selektyviai jungdamiesi prie bakterijy ribosomy RNR. Translokacijos proceso metu jie stimuliuoja
peptidil-tRNR atsiskyrimg nuo ribosomos.

Tulatromicinas in vitro veikia Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ir
Mycoplasma bovis bei Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir Bordetella bronchiseptica patogenines bakterijas,
dazniausiai sukeliancias galvijy ir kiauliy kvépavimo organy ligas. Buvo nustatyta padidéjusi kai kuriy
i§skirty Histophilus somni ir Actinobacillus pleuropneumoniae minimali slopinamoji koncentracija



(MSK). Buvo nustatytas in vitro poveikis virulentiskai Dichelobacter nodosus, bakterijai, kuri
dazniausiai sukelia infekcinj pododermatita (nagy puvinj) avims.

Tulatromicinas in vitro taip pat veikia galvijy Moraxella bovis, patogenines bakterijas, dazniausiai
sukeliancias infekcinj galvijy keratokonjunktyvitg (IGK).

Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas (CLSI) klinikines tulamicino jautrumo ribas galvijy
kvépavimo taky M. haemolytica, P. multocida ir H. somni bei kiauliy kvépavimo taky P. multocida ir
B. bronchiseptica atzvilgiu nustaté taip: <16 pg/ml — imliis, >64 pg/ml — atsparis. Kiauliy kvépavimo
taky kilmés A. pleuropneumoniae jautrumo klinikiné riba nustatyta ties <64 pg/ml. CLSI taip pat
paskelbé klinikines tulatromicino jautrumo ribas, pagrjstas disko difuzijos metodu (CLSI dokumentas
VETO08,4th ed, 2018). H. parasuis klinikinés jautrumo ribos néra nustatytos. Nei EUCAST, nei CLSI
nesukiré standartiniy antibakteriniy medziagy tyrimo metody pries veterinarines Mycoplasma rusis,
todél aiSkinamieji kriterijai nebuvo nustatyti.

Atsparumas makrolidams gali vystytis mutuojant genams, koduojantiems ribosoming RNR (rRNR) ar
kai kuriuos ribosomy baltymus, fermentams pakeiciant (metilinant) 23S rRNR jungimosi vietg. Dél to
dazniausiai vystosi kryZminis atsparumas linkozamidams ir B grupés streptograminams (MLSg
atsparumas). Taip pat atsparumas makrolidams pasireiSkia inaktyvinan¢iy fermenty iSskyrimu arba
makrolidy ,,iSmetimu i§ lgstelés (efliuksas). MLSg atsparumas gali biti ,,jgimtas‘ arba jgytas.
Atsparumas gali biiti chromosominis arba koduotas plazmidése ir biiti perduotas, jei yra susijes su
transpozonais arba plazmidémis, integraciniais ir konjugaciniais elementais. Be to, genopinj
mikoplazmos plastiSkuma sustiprina horizontalus dideliy chromosomy fragmenty perdavimas.

Eksperimentiniy bandymy metu nustatytos ne tik antimikrobinés, bet ir imunomoduliuojuojancios bei
uzdegimo slopinamosios tulatromicino savybés. Abiejy, galvijy ir kiauliy, polimorfonuklearinése
lastelése (PMN; neutrofiluose), tulatromicinas skatina apoptoze¢ (uzZprogramuotg lastelés zatj) ir
zuvusiy apoptoziniy lasteliy pasalinimg, vykdomg makrofagy. Tai sumazina prouzdegiminiy
mediatoriy leukotrieno B4 ir CXCL-8 gamybg bei skatina uzdegima slopinancio ir jo mazé¢jima
skatinancio lipido (angl. pro-resolving lipid) lipoksino A4 gamyba.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Galvijy farmakokinetinis tulatromicino profilis, vieng kartg susvirksStus po oda 2,5 mg/kg kiino svorio,
apibiidinamas greita ir ekstensyvia absorbcija, geru pasiskirstymu ir 1étu i§siskyrimu. DidZiausia
koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) apytiksliai buvo 0,5 ug/ml, kuri susidaré praéjus mazdaug 30
min. (Tmax) panaudojus vaistg. Tulatromicino koncentracija plauciuose buvo gerokai didesné nei
kraujo plazmoje. Nustatyta, kad tulatromicinas gerai kaupiasi neutrofiluose ir alveoliy makrofaguose.
Taciau in vivo tulatromicino koncentracija infekcijos apimtoje plauciy vietoje néra zinoma. Didziausia
koncentracija sisteminéje kraujotakoje 1étai mazéja, pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas (t;/)
yra 90 val. Su kraujo plazmos baltymais jungiasi menkai, apytiksliai 40 %. Susidariusios pastovios
koncentracijos pasiskirstymo tiiris (Vss), nustatytas susvirkstus j vena, buvo 11 I/kg. Galvijams po oda
susvirksto tulatromicino biologinis prieinamumas apytiksliai buvo 90 %.

Kiauliy farmakokinetinis tulatromicino profilis, vieng kartg susvirkstus j raumenis 2,5 mg/kg kiino
svorio, taip pat apibiidinamas greita ir ekstensyvia absorbcija, geru pasiskirstymu ir 1étu i$siskyrimu.
Didziausia koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) apytiksliai buvo 0,6 pg/ml, kuri susidaré pragjus
mazdaug 30 min. (Tmax) po vaisto naudojimo. Tulatromicino koncentracija plauc¢iuose buvo gerokai
didesné nei kraujo plazmoje. Nustatyta, kad tulatromicinas gerai kaupiasi neutrofiluose ir alveoliy
makrofaguose. Taciau in vivo tulatromicino koncentracija infekcijos apimtoje plauciy vietoje néra
zinoma. DidZiausia koncentracija sisteminéje kraujotakoje 1étai mazéja, pusinés eliminacijos i$ kraujo
plazmos laikas (t12) apytiksliai yra 91 val. Su kraujo plazmos baltymais jungiasi menkai, apytiksliai
40%. Susidariusios pastovios koncentracijos pasiskirstymo tiiris (Vss), nustatytas susvirkstus j vena,
buvo 13,2 I/kg. Kiauléms j raumenis su$virksto tulatromicino biologinis prieinamumas apytiksliai
buvo 88 %.



Aviy farmakokinetiniam tulatromicino profiliui, vieng kartg suSvirkstus j raumenis 2,5 mg/kg kiino
svorio, biidinga 1,19 pg/ml didziausia koncentracija kraujo plazmoje (Cmax), kuri susidaré praéjus
mazdaug 15 min. (Tmax) po vaisto naudojimo, ir 69,7 val. pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas
(t12). Su kraujo plazmos baltymais jungiasi apytiksliai nuo 60 iki 75 %.Susidariusios pastovios
koncentracijos pasiskirstymo tiiris (Vss), nustatytas susvirkstus i vena, buvo 31,7 I/kg. Avims |
raumenis susvirksto tulatromicino biologinis prieinamumas buvo 100 %.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Monotioglicerolis,

propilenglikolis,

citriny rugstis,

vandenilio chloridas (reguliuoti pH ),
natrio hidroksidas (reguliuoti pH ),
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Stikliniai flakonai. Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
DTPE flakonai. Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Skaidraus I tipo stiklo flakonai ar didelio tankio polietileno (DTPE) plastikiniai gofruoti flakonai
uzkimsti [ tipo bromobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Pakuotés dydis:
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 ml flakonas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml flakonas.
Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 250 ml flakonas.
Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 500 ml flakonas.
Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 1 1 flakonas.

1 1 flakonas yra tik i§ DTPE.
500 ml ir 1 1 flakony negalima naudoti kiauléms ar avims.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2603/001-005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020-07-02

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2022-03-31
DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



II PRIEDAS
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingy uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Airija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Tulieve veiklioji medziaga yra leidziama naudoti medziaga, kaip nurodyta Komisijos reglamento (ES)
Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

Farmakologiskai | Nustatomasis Gyviiny DLK Tiriamieji audiniai | Kitos nuostatos | Terapiné
veikli medziaga | likutis rasys klasifikacija
Tulathromycin (2R, 3S, 4R, Avys, oskos | 450 ug/kg | Raumenys Nenaudoti Antiinfekci

5R, 8R, 10R, 250 ug/kg | Riebalai gyvuliams, kuriy | niai vaistai/

11R, 128, 138, 5400 pg/kg | Kepenys piena§ skirt-as ' Antibiotikai

14R)-2- 1800 pg/kg | Inkstai zmoniy maistui. | "

ethyl3,4,10,13tetra

hydroxy3,5,8,10,1 | Galvijai 300 pg/kg | Raumenys

2,14hexamethyl11 200 ug/kg | Riebalai

-[[3.4,6trideoxy- 4500 pg/kg | Kepenys

3(dimethylamin 3000 ug/kg | Inkstai

0)-B-

Dxylohexopyranos | Kijaules 800 pg/kg | Raumenys

ylJoxy]-loxa- 300 ug/kg | Oda ir riebalai

6azacyclopentde- natiraliu santykiu

can-15-one Kepenys

expressed as Inkstai

tulathromycin 4000 pg/kg

equivalents 8 000 pg/kg

Pagalbinés medziagos, i§vardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg¢ DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,
vertinamos kaip nepatenkancios i Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.
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D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Specifiniai reikalavimai farmakologiniam budrumui

Turi biiti nustatytas naujas periodiniy veterinarinio vaisto saugumo ataskaity (PVVSA) pateikimo
ciklas, pagal kurj dvejus metus turés biiti teikiamos pusmecio ataskaitos (apimancios visas registruotas

produkto pakuotes), kitus dvejus metus — metinés ataskaitos, o véliau ataskaitos turés biti teikiamos
kas treji metai.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (50 ML / 100 ML / 250 ML)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulieve 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims
Tulatromicinas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Tulatromicinas 100 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir avys.

6. INDIKACIJA (-OS)

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Galvijams: $virksti po oda.
Kiauléms ir avims: Svirksti j raumentis.

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
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8. ISLAUKA

Islauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams: 22 paros.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams: 13 pary.
Aviy skerdienai ir subproduktams: 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, likus 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, - 28 d.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Stikliniai flakonai. Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
DTPE flakonai. Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.
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15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Airija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IA])

LT/2/20/2603/001
LT/2/20/2603/002
LT/2/20/2603/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE ( 500ML, 1000ML)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulieve 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims
Tulatromicinas

2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Tulatromicinas 100 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

500 ml
1000 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

6. INDIKACIJA (-OS)

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka
Skerdienai ir subproduktams: 22 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
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Negalima naudoti verSingoms karvéms ar tely¢ioms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui,
likus 2 mén. iki numatyto atsivedimo.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, - 28 d.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Stikliniai flakonai. Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
DTPE flakonai. Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Airija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2603/004
LT/2/20/2603/005
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17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

FLAKONAS (100 ML/250 ML)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulieve 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims
Tulatromicinas

2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Tulatromicinas 100 mg/ml

| 3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir avys.

6. INDIKACIJA (-OS)

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Galvijams: s.c.
Kiauléms ir avims: i.m.

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
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8. ISLAUKA

Islauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams: 22 paros.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams: 13 pary.
Aviy skerdienai ir subproduktams: 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, likus 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, - 28 d.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Stikliniai flakonai. Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
DTPE flakonai. Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Airija
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16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2603/002
LT/2/20/2603/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

22




DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

FLAKONAS (500 ML/1000 ML)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulieve 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams
Tulatromicinas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Tulatromicinas 100 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

500 ml
1000 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

6. INDIKACIJA (-OS)

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
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8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams: 22 paros.

Neregistruotas naudoti melziamoms karvéms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti verSingoms karvéms ar telyCioms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui,
likus 2 mén. iki numatyto atsivedimo.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius talpykle: 28 d.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Stikliniai flakonai. Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
DTPE flakonai. Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperattroje.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Airija
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16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2603/004
LT/2/20/2603/005

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONAS (50 ML)

Flakonas 50 ml
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulieve 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims
Tulatromicinas

(

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Tulatromicinas 100 mg/ml

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: s.c.
Kiaulés ir avys: i.m.

5.  ISLAUKA

Islauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams: 22 paros.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams: 13 pary.
Aviy skerdienai ir subproduktams: 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

6. SERIJOS NUMERIS)

Serija{numeris}

7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradtirus kamstelj, sunaudoti iki
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8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS

28



INFORMACINIS LAPELIS
Tulieve 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Norbrook Laboratories (Ireland) Ltd.

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Norbrook Laboratories Ltd

Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Tulieve 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims
Tulatromicinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):

tulatromicino 100 mg/ml;

pagalbinés (iy) medZiagos (-uy):

citriny rugsties (E330) 19,2 mg;

monotioglicerolio 5 mg/ml.

4. INDIKACIJA (-0S)

Galvijai

Sergantiems galvijy kvépavimo organy liga, sukelta jautriy tulatromicinui Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida, Histophilus somni ir Mycoplasma bovis, gydyti ir metafilaktikai. Prie$
naudojant vaista, biitina jsitikinti, ar bandoje galvijai tikrai serga minéta liga.
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Sergant infekciniu galvijy keratokonjunktyvitu (IGK), sukeltu jautriy tulatromicinui Moraxella bovis,
gydyti.

Kiaulés

Sergancioms kiauliy kvépavimo organy liga, sukelta jautriy tulatromicinui Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir
Bordetella bronchiseptica, gydyti ir metafilaktikai. Prie§ naudojant vaista, biitina jsitikinti, ar bandoje
kiaulés tikrai serga minéta liga. Veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik tuomet, jei tikimasi,
kad kiauléms liga gali pasireiks per 2 ar 3 d.

Avys
Sergancioms ankstyvy stadijy infekciniu pododermatitu (nagy puviniu), gydyti, kai liga sukelta
virulenti§skos Dichelobacter nodosus ir reikalingas sisteminis gydymas.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidiniams antibiotikams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medZziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Galvijams po oda suSvirkstas veterinarinis vaistas labai daznai sukelia trumpalaikj skausmg ir
injekcijos vietos patinimg, kuris gali i§likti iki 30 d. Kiauléms ir avims su§virkstus j raumenis, tokiy
reakcijy nepastebéta. Injekcijos vietos patomorfologiniai pakitimai (jskaitant laiking kraujo
pripliidima, edema, fibrozg ir pakraujavima) yra labai dazni galvijams ir kiauléms apytiksliai 30 d. po
susvirkstimo.

Avims, susvirkstus j raumenis, labai dazni trumpalaikiai diskomforto pozymiai (galvos kratymas,
injekcijos vietos trynimas, traukimasis atgal). Sie poZymiai praeina per kelias minutes.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 18 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, bitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir avys.

((””
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Galvijams
2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinkamai 1 ml vaisto 40 kg kiino svorio).

Po oda reikia $virksti vieng karta. Gydant galvijus, sverian¢ius daugiau kaip 300 kg, dozg reikia
padalinti taip, kad j vieng vietg biity susvirk§¢iama ne daugiau kaip 7,5 ml vaisto.

Kiauléms
2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinkamai 1 ml vaisto 40 kg kiino svorio).

I raumenis kaklo srityje reikia Svirksti vieng kartg. Gydant kiaules, sveriancias daugiau kaip 80 kg,
doze reikia padalinti taip, kad ] vieng vieta biity susSvirk§¢iama ne daugiau kaip 2 ml vaisto.

Avims
2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinkamai 1 ml vaisto 40 kg kiino svorio).

I raumenis kaklo srityje reikia Svirksti vieng karta

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Bet kurios kvépavimo ligos atveju, rekomenduojama gydyti gyviinus ligai tik prasidéjus ir per 48 val.

lieka ar stipréja, arba gyviinas atkrinta, gydyma biitina keisti, naudoti kitg antibiotika ir gydyti, kol
klinikiniai pozymiai pranyks.

Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorj, kad biity iSvengta per mazy doziy
skyrimo. Daug karty naudojant flakona, vaistui jtraukti rekomenduojama naudoti i§siurbimo adatg
arba daugiadozj Svirksta, kad kamstelis nebiity per daug subadytas.

10. ISLAUKA

Galvijy skerdienai ir subproduktams: 22 paros.

Kiauliy skerdienai ir subproduktams: 13 pary.

Aviy skerdienai ir subproduktams: 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, likus 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Stikliniai flakonai. Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
DTPE flakonai. Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
., Tinka 1ki“.
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Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 d.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Pasireiskia kryZminis atsparumas kitiems makrolidams. Negalima naudoti kartu su panasSiai
veikianc¢iomis antimikrobinémis medziagomis, pvz., kitais makrolidais ar linkozamidais.

Avys:

Antimikrobinio nagy puvinio gydymo veiksminguma gali sumazinti kiti faktoriai, tokie kaip Slapios
aplinkos salygos ar netinkama fermy priezitra. Todél nagy puvinio gydymas turi biiti taikomas kartu
su kitomis bandos prieziliros priemonémis, pavyzdziui, sausos aplinkos uztikrinimu.

simptomai ar 1étinis nagy puvinys, tulatromicino veiksmingumas buvo ribotas, todél vaistas turéty biiti
naudojamas tik ankstyvose nagy puvinio stadijose.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaisto naudojimg reikia pagristi i§ gyviiny iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais.

Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti paremtas vietine (regiono, iikio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautruma.

Naudojant vaistg reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regioning antimikrobiniy medziagy
naudojimo strategija.

Naudojant vaistg ne pagal VVA instrukcijas, gali padaugéti bakterijy, atspariy tulatromicinui, ir
sumazéti gydymo kitais makrolidais, linkozamidais ir B grupés streptograminais efektyvumas dél
galimo kryzminio atsparumo (MLSg atsparumas). Jei pasireisSkia padidéjusio jautrumo reakcija, reikia
nedelsiant skirti tinkamg gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Tulatromicinas dirgina akis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant plauti $variu vandeniu.

Patekes ant odos tulatromicinas gali dirginti, todél gali atsirasti pvz. odos paraudimas (eritema) ir/ar
dermatitas. Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant plauti muilu ir vandeniu.

Panaudojus plauti rankas.

Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Jei atsitiktinai panaudojus kyla jtarimy dél padidéjusio jautrumo reakcijos (atpazjstamos pagal niezulj,
pasunkéjusj kvépavima, dilgéling, veido patinimg, pykinima, vémimga), reikia skirti tinkamag gydyma.
Nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti pakuotés informacinj lapelj arba etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis ir triusiais nenustatytas joks teratogeninis, fetotoksinis ar
toksinis patelei poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu néra nustatytas.
Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
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Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Galvijams, tris, penkis ar deSimt karty virSijus rekomenduojamg doze, pasireiské pracinantys
diskomforto injekcijos vietoje pozymiai: gyviinai nerimavo, purté galva, kasé zeme, maziau ¢dé
pasaro. Galvijams, panaudojus nuo penkiy iki SesSiy karty didesne nei rekomenduojama doze,
pastebéta neZymi miokardo degeneracija.

Jaunoms kiauléms, sverian¢ioms apytiksliai 10 kg, skyrus tris ar penkis kartus didesn¢ gydomaja doze,
pasireiské praeinantys diskomforto injekcijos vietoje pozymiai: kiaulés leido garsus, nerimavo.
Susvirkstus vaistg j uzpakaling koja, pastebétas gyviiny Slub¢iojimas.

Eriukams (apytiksliai 6 sav. amZiaus) tris ar penkis kartus virsijus rekomenduojama doze, pasireiské
praeinantys diskomforto injekcijos vietoje pozymiai, taip pat ¢jimas atgal, galvos kratymas, injekcijos

vietos trynimas, gulimas ir stojimas, bliovimas.

Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-03-31

15. KITA INFORMACIJA

Tulatromicinas yra pusiau sintetiné makrolidy grupés antimikrobiné medziaga, fermentacijos
produktas. Nuo daugelio kity makrolidy jis skiriasi ilgu veikimu. I$ dalies tai lemia sudétyje esancios
trys amino grupés. Todé¢l tulatromicinas priskiriamas triamilidy cheminiam poklasiui.

Makrolidai yra bakteriostatiS$kai veikiantys antibiotikai, kurie slopina biitinyjy baltymy biosintezg,
selektyviai jungdamiesi prie bakterijy ribosomy RNR. Translokacijos proceso metu jie stimuliuoja
peptidil-tRNR atsiskyrimg nuo ribosomos.

Tulatromicinas in vitro veikia galvijy Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni ir Mycoplasma bovis, bei kiauliy Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir Bordetella bronchiseptica patogenines
bakterijas, dazniausiai sukelian¢ias kvépavimo organy ligas. Buvo nustatyta padidéjusi kai kuriy
i8skirty Histophilus somni ir Actinobacillus pleuropneumoniae minimali slopinamoji koncentracija
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(MSK). Buvo nustatytas in vitro poveikis virulentiskai Dichelobacter nodosus, bakterijai, kuri
daZniausiai sukelia infekcinj pododermatita (nagy puvinj) avims.

Tulatromicinas in vitro taip pat veikia galvijy Moraxella bovis, patogenines bakterijas, dazniausiai
sukeliancias infekcinj galvijy keratokonjunktyvitg (IGK).

Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas (CLSI) klinikines tulamicino jautrumo ribas galvijy
kvépavimo taky M. haemolytica, P. multocida ir H. somni bei kiauliy kvépavimo taky P. multocida ir
B. bronchiseptica atzvilgiu nustaté taip: <16 pg/ml — imliis, >64 pg/ml — atsparis. Kiauliy kvépavimo
taky kilmés A. pleuropneumoniae jautrumo klinikiné riba nustatyta ties <64 ug/ml. CLSI taip pat
paskelbé klinikines tulatromicino jautrumo ribas, pagristas disko difuzijos metodu (CLSI dokumentas
VETO08,4th ed, 2018). H. parasuis klinikinés jautrumo ribos néra nustatytos. Nei EUCAST, nei CLSI
nesukiiré standartiniy antibakteriniy medziagy tyrimo metody prie$ veterinarines Mycoplasma riisis,
todél aiskinamieji kriterijai nebuvo nustatyti.

Atsparumas makrolidams gali vystytis mutuojant genams, koduojantiems ribosoming RNR (rRNR) ar
kai kuriuos ribosomy baltymus, fermentams pakeiciant (metilinant) 23S rRNR jungimosi vietg. Dél to
daZniausiai vystosi kryzminis atsparumas linkozamidams ir B grupés streptograminams (MLSg
atsparumas). Taip pat atsparumas makrolidams pasireiSkia inaktyvinan¢iy fermenty iSskyrimu arba
makrolidy ,,iSmetimu‘ i§ Igstelés (efliuksas). MLSp atsparumas gali biiti ,,jgimtas“ arba jgytas.
Atsparumas gali biiti chromosominis arba koduotas plazmidése ir biiti perduotas, jei yra susijes su
transpozonais arba plazmidémis, integraciniais ir konjugaciniais elementais. Be to, genopinj
mikoplazmos plastiSkuma sustiprina horizontalus dideliy chromosomy fragmenty perdavimas.

Eksperimentiniy bandymy metu nustatytos ne tik antimikrobinés, bet ir imunomoduliuojuojancios bei
uzdegimo slopinamosios tulatromicino savybés. Abiejy, galvijy ir kiauliy, polimorfonuklearinése
lastelése (PMN; neutrofiluose), tulatromicinas skatina apoptoze (uZprogramuota lastelés Zatj) ir
zuvusiy apoptoziniy lgsteliy pasalinima, vykdoma makrofagy. Tai sumazina prouzdegiminiy
mediatoriy leukotrieno B4 ir CXCL-8 gamybg bei skatina uzdegima slopinanc¢io ir jo mazéjima
skatinancio lipido (angl. pro-resolving lipid) lipoksino A4 gamyba.

Galvijy farmakokinetinis tulatromicino profilis, vieng kartg suSvirkstus po oda 2,5 mg/kg kiino svorio,
apibudinamas greita ir ekstensyvia absorbcija, geru pasiskirstymu ir Iétu i$siskyrimu. DidZiausia
koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) apytiksliai buvo 0,5 pg/ml, kuri susidaré praéjus mazdau 30 min
(Tmax) panaudojus vaistg. Tulatromicino koncentracija plauciuose buvo gerokai didesné nei kraujo
plazmoje. Nustatyta, kad tulatromicinas gerai kaupiasi neutrofiluose ir alveoliy makrofaguose. Taciau
in vivo tulatromicino koncentracija infekcijos apimtoje plauciy vietoje néra zZinoma. DidZiausia
koncentracija sisteminéje kraujotakoje 1étai mazéja, pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas (ti,2)
yra 90 val. Su kraujo plazmos baltymais jungiasi menkai, apie 40 %. Susidariusios pastovios
koncentracijos pasiskirstymo tiris (Vs), nustatytas susvirkstus j veng, buvo 11 /kg. Galvijams po oda
susvirksto tulatromicino biologinis prieinamumas apytiksliai buvo 90 %.

Kiauliy farmakokinetinis tulatromicino profilis, vieng kartg susvirkstus j raumenis 2,5 mg/kg ktino
svorio, taip pat apibiidinamas greita ir ekstensyvia absorbcija, geru pasiskirstymu ir 1étu i$siskyrimu.
Didziausia koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) apytiksliai buvo 0,6 pg/ml, kuri susidaré praéjus
mazdaug 30 min. (Tmax) po vaisto naudojimo. Tulatromicino koncentracija plauciuose buvo gerokai
didesné nei kraujo plazmoje. Nustatyta, kad tulatromicinas gerai kaupiasi neutrofiluose ir alveoliy
makrofaguose. Taciau in vivo tulatromicino koncentracija infekcijos apimtoje plauc¢iy vietoje néra
zinoma. DidZiausia koncentracija sisteminéje kraujotakoje 1étai mazéja, pusinés eliminacijos i kraujo
plazmos laikas (ti2) apytiksliai yra 91 val. Su kraujo plazmos baltymais jungiasi menkai, apytiksliai
40 %. Susidariusios pastovios koncentracijos pasiskirstymo tiiris (Vs), nustatytas susvirkstus j vena,
buvo 13,2 I/kg. Kiauléms j raumenis susvirksto tulatromicino biologinis prieinamumas apytiksliai
buvo 88 %.
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Aviy farmakokinetiniam tulatromicino profiliui, vieng kartg susvirkstus j raumenis 2,5 mg/kg kiino
svorio, budinga 1,19 pg/ml didziausia koncentracija kraujo plazmoje (Cmax), kuri susidaré praéjus
mazdaug 15 min. (Tmax) po vaisto naudojimo, ir 69,7 val. pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas
(t12). Su kraujo plazmos baltymais jungiasi apytiksliai nuo 60 iki 75 %. Susidariusios pastovios
koncentracijos pasiskirstymo tiris (Vss), nustatytas susvirkstus j veng, buvo 31,7 I/kg. Avims |
raumenis susvirksto tulatromicino biologinis prieinamumas buvo 100 %.

Pakuotés dydis:
Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 50 ml flakonas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 250 ml flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 500 ml flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 1 1 flakonas.

1 I flakonas yra tik i§ DTPE.
500 ml ir 11 flakony negalima naudoti kiauléms ar avims.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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