I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
tulatromicino 100 mg;

pagalbinés (-iy) medzZiagos (-y):
monotioglicerolio 5 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sara$a zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis iki Sviesiai gelsvos spalvos tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Galvijai, kiaulés ir avys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijai
Galvijams, sergantiems galvijy kvépavimo organy liga (BRD), sukelta jautriy tulatromicinui Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni it Mycoplasma bovis, gydyti ir metafilaktikai.
Prie$ naudojant vaistg, biitina jsitikinti, kad grupéje galvijai tikrai serga minéta liga.

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

Kiaulés

Kiauléms, serganc¢ioms kiauliy kvépavimo organy liga (SRD), sukelta jautriy tulatromicinui
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis it Bordetella bronchiseptica, gydyti ir metafilaktikai. Prie§ naudojant vaistg, biitina jsitikinti,
kad grupéje kiaulés tikrai serga minéta liga. Sis veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik
tuomet, jei tikimasi, kad kiauléms liga pasireiks per 2—-3 dienas.



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

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidy grupés antibiotikams ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams

Pasireiskia kryzminis atsparumas kitiems makrolidams. Negalima naudoti kartu su panasiai veikian¢iomis
antimikrobinémis medziagomis, pvz., kitais makrolidais ar linkozamidais.

Avys

Antimikrobinio nagy puvinio gydymo veiksmingumg gali sumazinti kiti veiksniai, tokie kaip drégnos
aplinkos salygos ar netinkama fermy priezitra. Todél nagy puvinio gydymas turi biiti taikomas kartu su
bandos prieziiiros priemonémis, pavyzdziui, sausos aplinkos uztikrinimu.

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 gyviinams

Veterinarinio vaisto naudojima reikia pagrjsti i§ gyviny i$skirty 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, paplitimas
ir sumazéti gydymo kitais makrolidais, linkozamidais ir B grupés streptograminais veiksmingumas dél
galimo kryzmino atsparumo.

Jei pasireiSkia padidéjusio jautrumo reakcija, nedelsiant turi biiti taikomas atitinkamas gydymas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Tulatromicinas dirgina akis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant plauti $variu vandeniu.

Patekes ant odos tulatromicinas gali dirginti ir dél to gali parausti oda (eritema) ir (arba) atsirasti
dermatitas. Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant plauti muilu ir vandeniu.
Panaudojus vaista reikia plauti rankas.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Jeigu yra jtarimas dél padidéjusio jautrumo reakcijos po atsitiktinio panaudojimo (atpazjstama pagal,
pvz., niezéjima, sunkuma kvépuoti, dilgéling, veido patinima, pykinima, vémima), reikia taikyti
atitinkamg gydyma. Reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.



4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Galvijams susvirkstas po oda §is veterinarinis vaistas daznai sukelia trumpalaikj skausma ir injekcijos
vietos patinimg, kuris gali i§likti iki 30 d. Kiauléms ir avims susvirkstus j raumenis, tokiy reakcijy
nepastebéta.

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

Avims, suSvirk§tus j raumenis, labai dazni trumpalaikiai diskomforto pozymiai (galvos kratymas,
injekcijos vietos trynimas, traukimasis atgal). Sie pozymiai i$nyksta per kelias minutes.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maZziau 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, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis ir triusiais nenustatytas joks teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms bei laktacijos metu néra nustatytas.
Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams

Svirksti po oda.

Po oda vieng karta reikia susvirksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml vaisto 40 kg kiino
svorio). Gydant galvijus, sveriancius daugiau kaip 300 kg, dozg reikia padalinti taip, kad j vieng vieta biity
suSvirks¢iama ne daugiau kaip 7,5 ml vaisto.

Kiauléms

Svirksti j raumenis.

I raumenis kaklo srityje vieng kartg reikia susvirksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml
vaisto 40 kg kiino svorio).

Gydant kiaules, sveriancias daugiau kaip 80 kg, doze reikia padalinti taip, kad i vieng vietg bty
susvirks¢iama ne daugiau kai 2 ml vaisto.

Esant bet kokiai kvépavimo organy ligai, rekomenduojama gydyti gyviinus ligai tik prasidéjus ir per 48

lieka ar stipréja, arba gyvinas atkrinta, gydyma biitina keisti, naudoti kitg antibiotikg ir gydyti, kol

klinikiniai pozymiai pranyks.

Avims

Svirksti j raumenis.

I raumenis kaklo srityje vieng kartg reikia susvirksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml
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vaisto 40 kg kiino svorio).

Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti svorj, kad biity iSvengta neteisingo dozavimo.
Daugkartiniam flakono pradiirimui, rekomenduojama naudoti iSsiurbimo adatg arba daugiadozj Svirksta,
kad kamstelis nebiity per daug subadytas. Kamstelj galima saugiai pradurti iki 40 karty.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei btitina

Galvijams, tris, penkis ar deSimt karty vir$ijus rekomenduojama doze, pasireiské trumpalaikiai
diskomforto injekcijos vietoje poZymiai: gyviinai nerimavo, purté galva, kasé Zzeme, ¢dé maziau pasaro.
Nezymi miokardo degeneracija pastebéta galvijams, panaudojus nuo penkiy iki Sesiy karty didesne nei
rekomenduojama dozg.

Jaunoms kiauléms, sverian¢ioms mazdaug 10 kg, skyrus tris ar penkis kartus didesn¢ gydomajg doze,
pasireiské praeinantys diskomforto injekcijos vietoje pozymiai, taip pat kiaulés leido garsus, nerimavo.
Susvirkstus vaistg j uzpakaline koja, pastebétas gyviiny SlubCiojimas.

Eriukams (maZdaug 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 zmoniy 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 esancios trys amino
grupés. Todél jis priskiriamas triamilidy cheminiam poklasiui.

Makrolidai yra bakteriostatiskai veikiantys antibiotikai, kurie slopina butinyjy baltymy biosinteze,
selektyviai jungdamiesi prie bakterijy ribosomy RNR. Translokacijos proceso metu jie stimuliuoja
peptidil-tRNR atsiskyrima 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
sukeliancias kvépavimo organy ligas. Buvo nustatyta padidéjusi kai kuriy i$skirty Histophilus somni ir
Actinobacillus pleuropneumoniae minimali slopinamoji koncentracija (MSK). In vitro jrodytas aktyvumas
prie§ Dichelobacter nodosus (vir) bakterinj patogeng, dazniausiai sukeliant] infekcinj pododermatitag (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 (angl. CLSI) nustaté tulatromicino klinikinius lizio taskus
galvijy kvépavimo organy kilmés M. haemolytica, P. multocida ir H. somni bei kiauliy kvépavimo organy
kilmés P. multocida ir B. bronchiseptica: <16 pg/ml jautrioms ir > 64 pg/ml atsparioms. Kiauliy
kvépavimo organy kilmés A. pleuropneumoniae nustatytas jautrus lizio taskas <64 pg/ml. CLSI taip pat
paskelbé tulatromicino klinikinius lizio taskus remdamasis disko difuzijos metodu (CLSI dokumentas
VETO08, 4 leidimas, 2018). Klinikiniai lGzio taSkai H. parasuis negauti. Nei EUCAST, nei CLSI néra
iSvyscCiusi standartinio metodo istirti antibakterines medziagas nuo veterinarinés Mycoplasma riiSies ir
todél néra nustatyta kriterijy interpretacijai.

Atsparumas makrolidams gali vystytis mutuojant genams, koduojantiems ribosoming RNR (rRNR) ar kai
kuriuos ribosomy baltymus, fermentams pakeiciant (metilinant) 23S rRNR jungimosi vieta. D¢l to
dazniausiai vystosi kryZminis atsparumas linkozamidams ir B grupés streptograminams (MLSB
atsparumas). Taip pat atsparumas makrolidams pasireiskia inaktyvinan¢iy fermenty iSskyrimu arba
makrolidy ,,iSmetimu i§ lgstelés (efliuksas). MLSB atsparumas gali biiti jgimtas arba jgytas. Atsparumas
gali buti chromosominis arba koduotas plazmidése ir buti perduotas, jei yra susijgs su transpozonais,
plazmidémis, , integraciniais ir konjugaciniais elementais. Papildomai Mycoplasma genominj
plastiskuma padidina horizontalus dideliy chromosomy fragmenty perdavimas.

Eksperimentiniy tyrimy metu nustatytos ne tik antimikrobinés, bet ir imunomoduliuojancios bei uzdegima
slopinancios tulatromicino savybés. Abiejy, galvijy ir kiauliy, polimorfonuklearinése Igstelése (PMN;
neutrofiluose), tulatromicinas skatina apoptoz¢ (uzprogramuotg lastelés ziitj) ir Zuvusiy apoptoziniy
lasteliy pasalinimg, vykdoma makrofagy. Tai sumaZzina prouzdegiminiy mediatoriy leukotrieno B4 ir
CXCL-8 gamyba bei skatina uzdegima slopinancio ir jo maz¢jimg skatinancio lipido (angl. pro-resolving
lipid) lipoksino A4 gamyba.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Galvijy farmakokinetinis tulatromicino profilis, vieng kartg susvirkstus po oda 2,5 mg/kg kiino svorio,
apibiidinamas greita ir ekstensyvia absorbcija, geru pasiskirstymu ir 1étu i$siskyrimu. DidZiausia
koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) buvo mazdaug 0,5 pg/ml, kuri susidaré praégjus mazdaug 30 min.
(Tmax) panaudojus vaistg. Tulatromicino koncentracija i§ plauciy pagamintoje homogeninéje medziagoje
buvo gerokai didesné nei kraujo plazmoje. Yra patikimy jrodymy, kad tulatromicinas gerai kaupiasi
neutrofiluose ir alveoliy makrofaguose. Taciau in vivo tulatromicino koncentracija infekcijos apimtoje
plauciy vietoje néra Zinoma. Didziausia koncentracija po sisteminés ekspozicijos 1étai mazéja, pusinés
eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas (ti2) yra 90 val. Su kraujo plazmos baltymais jungiasi menkai, apie
40 %. Susidariusios pastovios koncentracijos pasiskirstymo tiiris (Vss), nustatytas susvirkstus j veng, buvo
11 l/kg. Galvijams po oda susvirksto tulatromicino biologinis prieinamumas buvo apie 90%.

Kiauliy farmakokinetinis tulatromicino profilis, vieng kartg susvirkstus j raumenis 2,5 mg/kg kiino svorio,
taip pat apibtidinamas greita ir ekstensyvia absorbcija, geru pasiskirstymu ir létu iSsiskyrimu. Didziausia
koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) buvo mazdaug 0,6 pug/ml, ji susidaré pra¢jus mazdaug 30 min. (Tmax)
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po vaisto naudojimo. Tulatromicino koncentracija i§ plau¢iy pagamintoje homogeninéje medziagoje buvo
gerokai didesné nei kraujo plazmoje. Yra patikimy jrodymy, kad tulatromicinas reikSmingai kaupiasi
neutrofiluose ir alveoliy makrofaguose. Taciau in vivo tulatromicino koncentracija infekcijos apimtoje
plauciy vietoje néra zinoma. DidZiausia koncentracija sistemingje kraujotakoje 1étai mazéja, pusinés
eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas (ti2) yra mazdaug 91 val. Su kraujo plazmos baltymais jungiasi
menkai, apie 40%. Susidariusios pastovios koncentracijos pasiskirstymo tiris (V), nustatytas susvirkstus
1 vena, buvo 13,2 I/kg. Kiauléms j raumenis suSvirksto tulatromicino biologinis prieinamumas — apie 88%.

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 vidutini§kai 60—75%. Susidariusios pastovios koncentracijos
pasiskirstymo tiiris (Vs), nustatytas susvirkstus j veng, buvo 31,7 I/kg. Avims j raumenis susvirksto
tulatromicino biologinis prieinamumas buvo 100 %.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medzZiagy saraSas

Monotioglicerolis,

propilenglikolis,

citriny rugstis,

vandenilio chlorido riigstis, atskiesta (pH palaikymui),

natrio hidroksidas, (pH palaikymui),

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, — 2 metai. Tinkamumo
laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo flakonai su fluoropolimeru dengtais chlorbutilo kamsteliais ir aliumininiais gaubteliais.
Pakuodiy dydziai:

Kartoniné dézuté, 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.




500 ml flakono negalima naudoti kiauléms ir avims.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7.  REGISTRUOTOJAS

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/20/258/001 (20 ml)

EU/2/20/258/002 (50 ml)

EU/2/20/258/003 (100 ml)

EU/2/20/258/004 (250 ml)

EU/2/20/258/005 (500 ml)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 16/09/2020

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacijag apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.ceu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Increxxa 25 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):
tulatromicino 25 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):
monotioglicerolio 5 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

Skaidrus bespalvis ar silpnai gelsvas injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms, sergancioms kiauliy kvépavimo organy liga (KKL), sukelta jautriy tulatromicinui
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis ir Bordetella bronchiseptica, gydyti ir metafilaktikai. vaista, biitina jsitikinti, kad grupéje
kiaulés tikrai serga minéta liga. Sis veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik tuomet, jei
tikimasi, kad kiauléms liga pasireik$ per 2-3 d.

4.3. Kontraindikacijos

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

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Pasireiskia kryZminis mikroorganizmy atsparumas kitiems makrolidams. Nenaudoti kartu su panasiai
veikianc¢iomis antimikrobinémis medziagomis, pvz., kitais makrolidais ar linkozamidais.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vaisto naudojimg reikia pagristi i§ gyviny iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei tai nejmanoma,
gydymas turi bti taikomas, remiantis vietine (regionine, tikio) epidemiologine informacija apie paskirties
bakterijy jautruma.

Naudojant vaistg reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling bei vieting antimikrobiniy medziagy naudojimo
strategija.

Naudojant vaista ne pagal VVA instrukcijas, gali padaugéti bakterijy, atspariy tulatromicinui, paplitimas
ir sumazéti gydymo kitais makrolidais, linkozamidais ir B grupés streptograminais veiksmingumas dél
galimo kryzmino atsparumo..

Jei pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, nedelsiant turi biiti taikomas atitinkamas gydymas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Tulatromicinas dirgina akis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant plauti Svariu vandeniu.

Patekes ant odos tulatromicinas gali dirgintiir dél to gali parausti oda (eritema) ir (arba) atsirasti
dermatitas. Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant plauti muilu ir vandeniu.

Panaudojus vaista reikia plauti rankas.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Jeigu yra jtarimas dél padidéjusio jautrumo reakcijos po atsitiktinio panaudojimo (atpazjstama pagal,
pvz., niezéjima, sunkuma kvépuoti, dilgéling, veido patinima, pykinima, vémima), reikia taikyti
atitinkamg gydyma. Reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Injekcijos vietos patomorfologiniai pakitimai (jskaitant laiking kraujo priplidima, edema, fibrozg ir
pakraujavima) iSlieka apytiksliai 30 d. po suSvirkstimo.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

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.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos sqveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti j raumentis.

| raumenis kaklo srityje vieng kartg reikia $virksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinkamai 1 ml

vaisto 10 kg kiino svorio).
Gydant kiaules, sverian¢ias daugiau kaip 40 kg, dozg reikia padalinti taip, kad j viena vieta biity
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susvirks¢iama ne daugiau kaip 4 ml vaisto.

Rekomenduojama gydyti gyvunus ligai tik prasidéjus ir per 48 val. po suSvirkstimo jvertinti gydymo

Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorj, kad biity iSvengta neteisingo
dozavmo. Daugkartiniam flakono pradiirimui, rekomenduojama naudoti i$siurbimo adatg arba daugiadozj
Svirksta, kad kamstelis nebiity per daug subadytas. Kamstelj saugu pradurti iki 40 karty.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina

Jaunoms kiauléms, sverian¢ioms apytiksliai 10 kg, skyrus tris ar penkis kartus didesn¢ gydomajg doze,
pasireiské praeinantys diskomforto injekcijos vietoje poZymiai, taip pat kiaulés leido papildomus garsus,
nerimavo. Susvirkstus vaistg j uzpakaline koja, pastebétas gyviiny Slub¢iojimas.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

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. IS dalies tai lemia sudétyje esancios trys amino
grupés. Todél jis 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 kiauliy Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir Bordetella bronchiseptica patogenines bakterijas,
dazniausiai sukelianCias kvépavimo organy ligas. Buvo nustatyta padidéjusi kai kuriy i$skirty
Actinobacillus pleuropneumoniae minimali slopinamoji koncentracija (MSK).

Klinikiniy ir laboratoriniy standarty Institutas (angl. CLSI) nustaté tulatromicino klinikinius lizio taskus
kiauliy kvépavimo organy kilmés P. multocida ir B. bronchiseptica: <16 ng/ml jautrioms ir > 64 pg/ml
atsparioms. Kiauliy kvépavimo organy kilmés A. pleuropneumoniae nustatytas jautrus luzio taSkas <64
pug/ml. CLSI taip pat paskelbé tulatromicino klinikinius lizio taskus remdamasis disko difuzijos metodu
(CLSI dokumentas VETO08, 4 leidimas, 2018). Klinikiniai lizio tasSkai H. parasuis nenustatyti. Nei
EUCAST, nei CLSI néra iSvysciusi standartinio metodo iStirti antibakterinies medziagas nuo

veterinarinés Mycoplasma raiSies ir todél néra nustatyta kriterijy interpretacijai.
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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 inaktyvinanciy fermenty iSskyrimu arba
makrolidy ,,iSmetimu® i§ 1gstelés (efliuksas). MLSg atsparumas gali biti jgimtas arba jgytas. Atsparumas
gali buti chromosominis arba koduotas plazmidése ir biiti perduotas, jei yra susijes su
transpozonais,plazmidémis, integraciniais ir konjugaciniais elementais. Papildomai Mycoplasma

genominj plastiSkuma padidina horizontalus dideliy chromosomy fragmenty perdavimas.

Eksperimentiniy tyrimy metu nustatytos ne tik antimikrobings, bet ir imunomoduliuojuojancios bei
uzdegimg slopinancios tulatromicino savybés. Kiauliy, polimorfonuklearinése lastelése (PMN;
neutrofiluose), tulatromicinas skatina apoptoz¢ (uZprogramuotg lgstelés Zitj) ir zuvusiy apoptoziniy
lasteliy pasalinimg, vykdoma makrofagy. Tai sumaZzina prouzdegiminiy mediatoriy leukotrieno B4 ir
CXCL-8 gamybg bei skatina uzdegimg slopinancio ir jo mazéjimg skatinancio lipido lipoksino A4
gamybg.

5.2. Farmakokinetinés savybés

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 létu iSsiskyrimu. Didziausia
koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) apytiksliai buvo 0,6 pug/ml, kuri susidaré praéjus mazdaug 30 min.
(Tmax) po vaisto naudojimo. Tulatromicino koncentracija i$ plauciy pagamintoje homogeninéje medziagoje
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 Iétai 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 (Vss), nustatytas susvirkstus j vena, buvo 13,2
/kg. Kiauléms j raumenis susvirksto tulatromicino biologinis prieinamumas apytiksliai buvo 88 %.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Monotioglicerolis,

propilenglikolis ,

citriny rugstis,

vandenilio chlorido riigstis, praskiesta (pH palaikymui),
natrio hidroksidas (pH palaikymui),

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, — 2 metai.
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Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo flakonai su fluoropolimeru dengtais chlorbutiliniais kamsteliais ir aliumininiais gaubteliais.
Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 ml flakonas.

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

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/20/258/006 (50 ml)

EU/2/20/258/007 (100 ml)

EU/2/20/258/008 (250 ml)

9, REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 16/09/2020

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
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A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i§leidima, pavadinimas ir adresas

FAREVA Amboise
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse

Pranciizija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Increxxa veiklioji (-iosios) medziaga (-os) yra leidziama (-os) naudoti medziaga (-os), kaip nurodyta

Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

Fal:m.akolog.ﬁkai Nust.atm.nasis Gy_vvﬁnq DLK Tiria.m.ie:ii nultfgtt?lios kf;sggll?:;j
veikli medziaga likutis rusys audiniai a

Tulatromicinas (2R, 38, 4R, 5R, Avys, 450 ng/kg | Raumenys Nenaudoti Priesinfekei

8R, 10R, 11R, 128, | ozkos 250 ug’kg | Riebalai gyvuliams, nés

1385, 14R)-2-etil- 5400 pg/kg | Kepenys kuriy pienas | medziagos,

3,4,10,13- 1800 pg/kg | Inkstai skirtas antibiotikai

tetrahidroksi- Zmoniy

3,5,8,10,12,14- Galvijai |300 pg/kg | Raumenys maistui.

heksametil-11- 200 ug’kg | Riebalai

[[3,4,6-trideoksi-3- 4500 pg/kg | Kepenys

(dimeti]amino)-ﬁ- 3000 ug/ kg Inkstai

D-

ksiloheksopiranozil | Kiaulés | 800 pg/kg | Raumenys

]oksi]-1-oksa-6- 300 ug/kg Oda ir riebalai

azaciklopent-de- natiiraliu

kan-15-onas, santykiu

iSreikstas kaip

tulatromicino 4000 pg/kg | Kepenys

ekvivalentai 8000 pg/kg | Inkstai

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 p., yra leidziamos naudoti medziagos, kurioms pagal Komisijos

reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg DLK nustatyti nereikia , arba medziagos, vertinamos kaip

nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame

vaiste.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Specifiniai reikalavimai farmakologiniam budrumui:
Periodiniy vaisto saugumo ataskaity (PVVSA) teikimg reikia suderinti ir jas teikti tokiu pat daznumu kaip

referencinio vaisto.
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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

Kartoniné dézuté ( 20 ml/50 ml / 100 ml / 250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Increxxa 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims
tulatromicinas

(

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

Tulatromicino 100 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 m
250 m

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir avys.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

| 7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Galvijams: $virksti po oda.
Kiauléms ir avims: §virksti | raumentis.
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Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

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 zmoniy maistui, 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 talpykle, — 28 d.

11

SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12.

SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.

NUORODA ,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

IR TIEKIMO BEI

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

20




15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/20/258/001 (20 ml)
EU/2/20/258/002 (50 ml)

EU/2/20/258/003 (100 ml)
EU/2/20/258/004 (250 ml)

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Kartoniné dézuté (500 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Increxxa 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams
tulatromicinas

C

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

Tulatromicino 100 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

500 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

| 6. INDIKACLJA (-0S)

| 7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda.

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

ISlauka:

galvijy skerdienai ir subproduktams — 22 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 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 talpykle, — 28 d.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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 ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.
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15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/20/258/005

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Kartoniné dézuté (50 ml/ 100 ml / 250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Increxxa 25 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms
tulatromicinas

| 2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Tulatromicino 25 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 m
250 m

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

| 6. INDIKACLJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
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8. ISLAUKA

Islauka:
kiauliy skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius talpykle, — 28 d.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
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EU/2/20/258/006 (50 ml)
EU/2/20/258/007 (100 ml)
EU/2/20/258/008 (250 ml)

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Flakonas (100 m1/250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Increxxa 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims
tulatromicinas

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

Tulatromicino 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: IM.
Pries naudojant biitina 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 zmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius talpykle, — 28 d.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Vokietija
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16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/258/003(100 ml)
EU/2/20/258/004 (250 ml)

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Flakonas (500 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Increxxa 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams
tulatromicinas

(

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

Tulatromicino 100 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

500 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

| 6. INDIKACLJA (-0S)

| 7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.
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8. ISLAUKA

Islauka:
galvijy skerdienai ir subproduktams — 22 paros.

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

9.  SPECIALIEJI [SPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius talpykle, — 28 d.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEINAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Vokietija
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16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/258/005

| 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

Increxxa 100 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms
tulatromicinas

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

Tulatromicino 25 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

6. INDIKACIJA (-0S)

7.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis,
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

I$lauka:
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kiauliy skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

9.  SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius talpykle, — 28 d.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEINAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/258/007 (100 ml)
EU/2/20/258/008 (250 ml)

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Flakonas (20ml/50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Increxxa 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims
tulatromicinas

1

| 2. VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Tulatromicino 100 mg/ml

3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

20 ml
50 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: s.c.
Kiauléms ir avims: IM.

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. SERLJOS NUMERIS

Lot {ménuo, metai}
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| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius talpykle, — 28 d.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonas (50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Increxxa 100 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms
tulatromicinas

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

Tulatromicino 25 mg/ml

3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

M

5. ISLAUKA

Islauka:
kiauliy skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

| 6. SERLJIOS NUMERIS

Lot {ménuo, metai}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius talpykle, — 28 d.
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8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Increxxa 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, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
FAREVA Amboise

Zone Industrielle,

29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

Prancuzija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Increxxa 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims
tulatromicinas

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename ml yra:

veikliosios (-iyju) medzZiagos (-y):
tulatromicino 100 mg;

pagalbinés (-iy) medZiagos (-y):
monotioglicerolio 5 mg.

Skaidrus, bespalvis iki §viesiai gelsvos ar Sviesiai rusvos spalvos tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijai

Galvijams, sergantiems galvijy kvépavimo organy liga (BRD), sukelta jautriy tulatromicinui Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ir Mycoplasma bovis, gydyti ir metafilaktikai.
Pries naudojant vaistg, biitina jsitikinti, kad grupéje galvijai tikrai serga minéta liga. Sergant infekciniu
galvijy keratokonjunktyvitu (IGK), sukeltu jautriy tulatromicinui Moraxella bovis, gydyti.
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Kiaulés

Kiauléms, sergancioms kiauliy kvépavimo organy liga (SRD), sukelta jautriy tulatromicinui
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis it Bordetella bronchiseptica, gydyti ir metafilaktikai. Prie§ naudojant vaista, biitina jsitikinti,
kad grupéje 35 kiaulés tikrai serga minéta liga. Sis veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik
tuomet, jei tikimasi, kad kiauléms liga pasireiks per 2—3 dienas.

Avys
Avims, serganc¢ioms ankstyvy stadijy infekciniu pododermatitu (nagy puviniu), gydyti, kai liga sukelta
virulenti§kos Dichelobacter nodosus ir reikalingas sisteminis gydymas.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidy grupés antibiotikams ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Galvijams po oda susvirkstas tulatromicinas daznai sukelia trumpalaikj skausma ir injekcijos vietos
patinima, kuris gali iSlikti 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 mazdaug 30 d. po susvirkstimo.

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

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

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

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

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

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

- labai reta (maziau nei 1 i8 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

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

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir avys.

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

Svirksti po oda.

Po oda vieng karta reikia suSvirksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml vaisto 40 kg kiino
SVOrio).

Atliekama viena injekcija po oda. Gydant galvijus, sverian¢ius daugiau kaip 300 kg, doze reikia padalinti
taip, kad j vieng vietg bty susvirk§¢iama ne daugiau kaip 7,5 ml vaisto.

Kiaulés

Svirksti j raumenis.

I raumenis kaklo srityje vieng kartg reikia susvirksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml
vaisto 40 kg kiino svorio).

Atliekama viena injekcija j raumenis kaklo srityje. Gydant kiaules, sverian¢ias daugiau kaip 80 kg, dozg
reikia padalinti taip, kad | vieng vietg biity suSvirk§¢iama ne daugiau kaip 2 ml vaisto.

Avys

Svirksti j raumenis.

I raumenis kaklo srityje vieng kartg reikia susvirksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml
vaisto 40 kg kiino svorio).

Atliekama viena injekcija j raumenis kaklo srityje.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Esant bet kokiai kvépavimo organy ligai, rekomenduojama gydyti gyviinus ligai tik prasidéjus ir per 48

lieka ar stipréja, arba gyviinas atkrinta, gydyma biitina keisti, naudoti kitg antibiotikg ir gydyti, kol

klinikiniai pozymiai pranyks.

Norint tinkamai dozuoti, bitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorj, kad biity iSvengta neteisingo
dozavimo. Daugkartiniam flakono pradiirimui, reikia naudoti i§siurbimo adatg, kuri jkiSama j flakono
kamstelj, kad jis nebtty per daug subadytas. Kamstelj galima saugiai pradurti iki 40 karty.

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

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros saglygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po ,, Tinka
iki“ arba ,,EXP*.
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Tinkamumo laikas, atidarius talpykle, — 28 d.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy 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 veiksniai, tokie kaip drégnos
aplinkos salygos ar netinkama fermy priezitira. Todél nagy puvinio gydymas turi biiti taikomas kartu su
kitomis bandos priezitiros priemonémis, pavyzdziui, sausos aplinkos uztikrinimu.

simptomai ar létinis nagy puvinys, Increxxa veiksmingumas buvo ribotas, todél vaistas turéty buti
naudojamas tik ankstyvose nagy puvinio stadijose.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg 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, paplitimas,
ir r sumazéti gydymo kitais makrolidais, linkozamidais ir B grupés streptograminais veiksmingumas dél
galimo kryzmino atsparumo.

Jei pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, nedelsiant turi buti taikomas atitinkamas gydymas.

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 ir dél to gali parausti oda (eritema) ir (arba) atsirasti
dermatitas. Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant plauti muilu ir vandeniu.

Panaudojus vaistg reikia plauti rankas.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Jeigu yra jtarimas dél padidéjusio jautrumo reakcijos po atsitiktinio panaudojimo (atpazjstama pagal,
pvz., niez¢jima, sunkuma kvépuoti, dilgéline, veido patinima, pykinima, vémima), reikia taikyti
atitinkamg gydyma. Reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis ir triusiais nenustatytas joks teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms bei laktacijos metu néra nustatytas.
Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

NeZinoma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemongés, prieSnuodziai)
Galvijams, tris, penkis ar deSimt karty vir$ijus rekomenduojama doze, pasireiské trumpalaikiai
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diskomforto injekcijos vietoje poZymiai: gyviinai nerimavo, purté galva, kasé zeme, ¢édé maziau pasaro.
Nezymi miokardo degeneracija pastebéta galvijams, panaudojus nuo 5Siki 6 karty didesn¢ nei
rekomenduojama dozg.

Jaunoms kiauléms, sverian¢ioms mazdaug 10 kg, skyrus tris ar penkis kartus didesn¢ gydomaja dozg,
pasireiSké praeinantys diskomforto injekcijos vietoje pozymiai, taip pat kiaulés leido garsus, nerimavo.
Susvirkstus vaistg j uzpakaling koja, pastebétas gyviiny slubc¢iojimas.

Eriukams (mazdaug 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.

Nesuderinamumas
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

Issamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté, 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.

500 ml flakony negalima naudoti kiauléms ir avims.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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. Todél jis priskiriamas triamilidy cheminiam poklasiui.

Makrolidai yra bakteriostatiskai veikiantys antibiotikai, kurie slopina btitinyjy baltymy biosinteze,
selektyviai jungdamiesi prie bakterijy ribosomy RNR. Translokacijos proceso metu jie stimuliuoja
peptidil-tRNR atsiskyrima 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
sukeliancias kvépavimo organy ligas. Buvo nustatyta padidéjusi kai kuriy i$skirty Histophilus somni ir
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Actinobacillus pleuropneumoniae minimali slopinamoji koncentracija (MSK). In vitro jrodytas aktyvumas
prie§ Dichelobacter nodosus (vir) bakterinj patogena dazniausiai sukeliant] infekcinj pododermatitag (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 (angl. CLSI) nustaté tulatromicino klinikinius 1Gzio taskus
galvijy kvépavimo organy kilmés M. haemolytica, P. multocida ir H. somni bei kiauliy kvépavimo
organy kilmés P. multocida ir B. bronchiseptica: <16 pg/ml jautrioms ir > 64 pg/ml atsparioms. Kiauliy
kvépavimo organy kilmés A. pleuropneumoniae nustatytas jautrus lizio taskas <64 pg/ml. CLSI taip pat
paskelbé tulatromicino klinikinius 1Gzio taskus remdamasis disko difuzijos metodu (CLSI dokumentas
VETO08, 4 leidimas, 2018). Klinikiniai lizio taskai H. parasuis negauti. Nei EUCAST, nei CLSI néra
iSvysciusi standartinio metodo iStirti antibakterines medziagas nuo veterinarinés Mycoplasma riiSies ir
todél néra nustatyta kriterijy interpretacijai.

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 (MLSB
atsparumas). Taip pat atsparumas makrolidams pasireiskia inaktyvinanciy fermenty iSskyrimu arba
makrolidy ,,iSmetimu* i§ lastelés (efliuksas). MLSB atsparumas gali biiti jgimtas arba jgytas. Atsparumas
gali bti chromosominis arba koduotas plazmidése ir buti perduotas, jei yra susijes su transpozonais,
plazmidémis, integraciniais ir konjugaciniais elementais. Papildomai Mycoplasma genominj plastiSkuma
padidina horizontalus dideliy chromosomy fragmenty perdavimas.

Eksperimentiniy tyrimy metu nustatytos ne tik antimikrobinés, bet ir imunomoduliuojuojancios bei
uzdegimg slopinancios tulatromicino savybés. Abiejy, galvijy ir kiauliy, polimorfonuklearinése Iastelése
(PMN; neutrofiluose), tulatromicinas skatina apoptoze¢ (uzprogramuotg lastelés zitj) ir zuvusiy
apoptoziniy lgsteliy paSalinimg, vykdoma makrofagy. Tai sumazina prouzdegiminiy mediatoriy
leukotrieno B4 ir CXCL-8 gamyba bei skatina uzdegimg slopinancio ir jo mazéjimg skatinancio lipido
(angl. pro-resolving lipid) lipoksino A4 gamyba.

Galvijy farmakokinetinis tulatromicino profilis, vieng kartg susvirkstus po oda 2,5 mg/kg kiino svorio,
apibiidinamas greita ir ekstensyvia absorbcija, geru pasiskirstymu ir 1étu i$siskyrimu. DidZiausia
koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) buvo mazdaug 0,5 pg/ml, kuri susidaré praégjus mazdaug 30 min.
(Tmax) panaudojus vaistg. Tulatromicino koncentracija i§ plauciy pagamintoje homogeninéje medziagoje
buvo gerokai didesné nei kraujo plazmoje. Yra patikimy jrodymy, kad tulatromicinas reik§mingai kaupiasi
neutrofiluose ir alveoliy makrofaguose. Taciau in vivo tulatromicino koncentracija infekcijos apimtoje
plauciy vietoje néra Zinoma. Didziausia koncentracija po sisteminés ekspozicijos 1étai mazéja, pusinés
eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas (ti2) yra 90 val. Su kraujo plazmos baltymais jungiasi menkai, apie
40 %. Susidariusios pastovios koncentracijos pasiskirstymo tiiris (Vss), nustatytas susvirkstus j veng, buvo
11 l/kg. Galvijams po oda susvirksto tulatromicino biologinis prieinamumas buvo apie 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 létu iSsiskyrimu. DidZiausia
koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) buvo mazdaug 0,6 pug/ml, ji susidaré pra¢jus mazdaug 30 min. (Tmax)
po vaisto naudojimo. Tulatromicino koncentracija i$ plau¢iy pagamintoje homogeninéje medziagoje buvo
gerokai didesné nei kraujo plazmoje. Yra patikimy jrodymy, kad tulatromicinas gerai kaupiasi
neutrofiluose ir alveoliy makrofaguose. Taciau in vivo tulatromicino koncentracija infekcijos apimtoje
plauciy vietoje néra zinoma. DidZiausia koncentracija sistemingje kraujotakoje 1étai mazéja, pusinés
eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas (ti2) yra mazdaug 91 val. Su kraujo plazmos baltymais jungiasi
menkai, apie 40%. Susidariusios pastovios koncentracijos pasiskirstymo tiris (V), nustatytas susvirkstus
1 vena, buvo 13,2 I/kg. Kiauléms j raumenis suSvirksto tulatromicino biologinis prieinamumas — apie 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 vidutini§kai 60—75%. Susidariusios pastovios koncentracijos
pasiskirstymo tiiris (Vs), nustatytas susvirkstus j veng, buvo 31,7 I/kg. Avims j raumenis susvirksto
tulatromicino biologinis prieinamumas buvo 100 %.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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INFORMACINIS LAPELIS
Increxxa 25 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4 27472
Cuxhaven
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
FAREVA Amboise

Zone Industrielle,

29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

Prancuzija

28 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Increxxa 25 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms
Tulatromicinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename ml yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-y):
tulatromicino 25 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
monotioglicerolio 5 mg.

Skaidrus bespalvis ar silpnai gelsvas injekcinis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms, 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, kad
grupéje kiaulés tikrai serga minéta liga. Sis veterinarinis vaistas turéty biti naudojamas tik tuomet,
kai tikimasi, kad kiauléms liga pasireiks per 2-3 d.
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5. KONTRAINDIKACIJOS

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

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Injekcijos vietos patomorfologiniai pakitimai (jskaitant laiking kraujo priplidima, edema, fibrozg ir
pakraujavima) iSlieka apytiksliai 30 d. po suSvirkstimo.

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

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

(

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

Svirksti j raumenis.

| raumenis kaklo srityje vieng kartg reikia virksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinkamai 1 ml
vaisto 10 kg kiino svorio).

Gydant kiaules, sverian¢ias daugiau kaip 40 kg, dozg reikia padalinti taip, kad j vieng vietg biity
susvirks¢iama ne daugiau kaip 4 ml vaisto.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Rekomenduojama gydyti gyvinus ligai tik prasidéjus ir per 48 val. po suSvirkstimo jvertinti gydymo

Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorj, kad biity iSvengta neteisingo
dozavimo. Daugkartiniam flakono pradiirimui, rekomenduojama naudoti iSsiurbimo adatg arba daugiadozj
Svirksta, kad kamstelis nebiity per daug subadytas. Kamstelj saugu pradurti iki 40 karty.
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10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,,EXP*.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 d.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams
Pasireiskia kryzminis mikroorganizmy atsparumas kitiems makrolidams. Nenaudoti kartu su panasiai
veikian¢iomis antimikrobinémis medziagomis, pvz., kitais makrolidais ar linkozamidais.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vaisto naudojimg reikia pagrjsti i§ gyviiny i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei tai nejmanoma,
gydymas turi biiti taikomas, remiantis vietine (regionine, tikio) epidemiologine informacija apie paskirties
bakterijy jautrumg.

Naudojant vaistg reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaline bei vieting antimikrobiniy medziagy naudojimo
strategija.

Naudojant vaistg ne pagal VVA instrukcijas, gali padaugéti bakterijy, atspariy tulatromicinui, paplitimas
ir sumazéti gydymo kitais makrolidais, linkozamidais ir B grupés streptograminais veiksmingumas deél
galimo kryzmino atsparumo.

Jei pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, nedelsiant turi buti taikomas atitinkamas gydymas.

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 ir dél to gali parausti oda (eritema) ir (arba) atsirasti
dermatitas. Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant plauti muilu ir vandeniu.

Panaudojus vaista, reikia plauti rankas.

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

Jeigu yra jtarimas dél padidéjusio jautrumo reakcijos po atsitiktinio panaudojimo (atpazjstama pagal,
pvz., niez¢jima, sunkuma kvépuoti, dilgéline, veido patinima, pykinima, vémima), reikia taikyti
atitinkama gydyma. Reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
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.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
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NezZinoma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemon¢s, prieSnuodziai)

Jaunoms kiauléms, sverianCioms apytiksliai 10 kg, skyrus tris ar penkis kartus didesn¢ gydomajg dozg,
pasireiské praeinantys diskomforto injekcijos vietoje poZymiai, taip pat kiaulés leido garsus, nerimavo.
Susvirkstus vaista i uzpakaling koja, pastebétas gyviny Slub¢iojimas.

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 ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuodiy dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 ml flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 250 ml flakonas.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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. Todél jis priskiriamas triamilidy cheminiam poklasiui.

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

Tulatromicinas in vitro veikia kiauliy Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir Bordetella bronchiseptica patogenines bakterijas,
dazniausiai sukeliancias kvépavimo organy ligas. Buvo nustatyta padidéjusi kai kuriy iSskirty
Actinobacillus pleuropneumoniae minimali slopinamoji koncentracija (MSK).

Klinikiniy ir laboratoriniy standarty Institutas (angl. CLSI) nustaté tulatromicino klinikinius ldzio taskus
kiauliy kvépavimo organy kilmés P. multocida ir B. bronchiseptica: <16 pg/ml jautrioms ir > 64 pg/ml
atsparioms. Kiauliy kvépavimo organy kilmés A. pleuropneumoniae nustatytas jautrus ltzio taskas <64
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pug/ml. CLSI taip pat paskelbé tulatromicino klinikinius luizio taskus remdamasis disko difuzijos metodu
(CLSI dokumentas VETO08, 4 leidimas, 2018). Klinikiniai lizio taskai H. parasuis nenustatyti. Nei
EUCAST, nei CLSI néra iSvysciusi standartinio metodo istirti antibakterines medziagas nuo
veterinarinés Mycoplasma riiSies ir todél néra nustatyta kriterijy interpretacijai.

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 inaktyvinanciy fermenty i$skyrimu arba
makrolidy ,,iSmetimu® i§ 1gstelés (efliuksas). MLSg atsparumas gali buti jgimtas arba jgytas. Atsparumas
gali buti chromosominis arba koduotas plazmidése ir buiti perduotas, jei yra susijes su transpozonais,
plazmidémis, integraciniais ir konjugaciniais elementais. Papildomai Mycoplasma genominj plastiSkuma
padidina horizontalus dideliy chromosomy fragmenty perdavimas.

Eksperimentiniy tyrimy metu nustatytos ne tik antimikrobinés, bet ir imunomoduliuojuojancios bei
uzdegimg slopinancios tulatromicino savybés. Kiauliy, polimorfonuklearinése lastelése (PMN;
neutrofiluose), tulatromicinas skatina apoptoz¢ (uZprogramuotg lgstelés Zitj) ir Zuvusiy apoptoziniy
lgsteliy paSalinimg, vykdomg makrofagy. Tai sumazina prouzdegiminiy mediatoriy leukotrieno B4 ir
CXCL-8 gamybg bei skatina uzdegimg slopinancio ir jo mazéjimg skatinancio lipido lipoksino A4
gamyba.

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 létu iSsiskyrimu. DidZiausia
koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) apytiksliai buvo 0,6 pg/ml, kuri susidaré praéjus mazdaug 30 min.
(Tmax) po vaisto naudojimo. Tulatromicino koncentracija i§ plauciy pagamintoje homogeninéje medziagoje
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 sistemingje 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
/kg. Kiauléms j raumenis susvirksto tulatromicino biologinis prieinamumas apytiksliai buvo 88 %.
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