SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Huvexxin 25 mg/ml injekény roztok pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Tulatromycin 25 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Monaotioglycerol 5mg

Propylénglykol

Kyselina citronova

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Voda na injekcie

Ciry bezfarebny roztok bez viditeInych &astic.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba a metafylaxia respiraného ochorenia oSipanych (SRD) spojeného s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a
Bordetella bronchiseptica citlivymi na tulatromycin. Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi
potvrdit’ pred pouzitim veterinarneho lieku. Veterinarny liek sa ma pouzit len vtedy, ked’ sa u
osipanych predpoklada rozvoj ochorenia do 2—3 dni.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektori z pomocnych
latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Existuje skrizena rezistencia s inymi makrolidmi. Nepodavajte sicasne s antimikrobidlnymi latkami
s podobnym mechanizmom u¢inku, ako su iné makrolidy alebo linkozamidy.

Pouzitie veterindrneho lieku mé& byt zaloZzené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, liecba ma byt zalozena na miestnych (na trovni regioénu, farmy
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouzivani veterinarneho lieku sa maju brat’ do tvahy oficialne, narodné a regionalne pravidla
antimikrobialnej politiky.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v sihrne charakteristickych vlastnosti
lieku méze zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych voci tulatromycinu a moéze znizit' ucinnost
liecby inymi makrolidmi, linkozamidmi a streptograminmi skupiny B z dévodu moznej skrizenej
rezistencie.

Ak sa vyskytne reakcia z precitlivenosti, ma sa ihned’ podat’ primerana liecba.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tulatromycin drazdi o€i. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i ihned’ vyplachnite oci Cistou vodou.

Tulatromycin méze spdsobit’ senzibilizaciu pri kontakte s pokozkou, ¢o ma za nasledok napr.
sCervenanie koze (erytém) a/alebo dermatitidu. V pripade ndhodného poliatia koze, ihned’ umyte
pokozku mydlom a vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnti
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri podozreni na reakciu z precitlivenosti po nahodnej expozicii (rozpoznand napr. svrbenim,
tazkostami s dychanim, zihl'avkou, opuchom tvare, nevolnostou, vracanim) sa ma podat’ vhodna
liecba. Vyhl'adajte ihned lekarsku pomoc a lekarovi ukéazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Osipané:
Frekvencia neurcena (nemdze byt Reakcie v mieste vpichu (napr. prekrvenie, edém, fibroza a
odhadnuté z dostupnych tdajov) krvacanie) *

15t je reverzibilné a vyskytuju sa priblizne 30 dni po vpichu

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj
V pisomnej informdcie pre pouZivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratorne stadie u potkanov a kralikov nedokézali ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
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3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie s zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne podanie.

Jedna intramuskuldrna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml/10 kg

zivej hmotnosti) do krku.

Pri liecbe osipanych nad 40 kg zivej hmotnosti rozdel'te davku tak, aby sa do jedného miesta
nepodalo viac ako 4 ml.

Pri akomkol'vek respiratnom ochoreni sa odporaca lieCit' zvieratda v pociatoénych Stadiach
ochorenia a vyhodnotit odpoved’ na liecbu do 48 hodin po podani. Ak klinické priznaky
respiracného ochorenia pretrvavaju alebo sa zhorSuju, alebo ak dojde k navratu choroby, liecba sa
ma zmenit’ pouzitim iného antibiotika a pokracovat’ v nej az do vymiznutia klinickych priznakov.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejSie stanovit’ zivih hmotnost’. Uzaver
mobze byt bezpecne prepichnuty 15-krat. Aby sa zabranilo nadmernému prepichovaniu zatky, ma sa
pouzit’ vhodné viacnasobné davkovacie zariadenie.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Pri mladych oSipanych s hmotnostou priblizne 10 kg, ktorym bol podany trojnasobok alebo

patnasobok terapeutickej davky, sa pozorovali prechodné priznaky spojené s pocitom nepohody v

mieste vpichu a zahfiiali nadmerné kvicanie a nepokoj. Pri podani liecku do zadnej nohy sa

pozorovalo aj krivanie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Miso a vnatornosti: 13 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd:

QJO1FA94.

4.2 Farmakodynamika

Tulatromycin je polosynteticka makrolidova antimikrobialna latka, ktora pochadza z fermenta¢ného
produktu. Od mnohych inych makrolidov sa 1i$i tym, ze mé dlhotrvajici ucinok, ktory je Ciastocne
sposobeny jeho tromi aminovymi skupinami; preto bol zaradeny do chemickej podskupiny
triamilidov.

Makrolidy st bakteriostaticky pdsobiace antibiotika a inhibuju esencialnu biosyntézu proteinov

vdaka svojej selektivnej védzbe na bakterialnu ribozomalnu RNA. Pésobia tak, Ze pocas
translokacného procesu stimuluji disociaciu peptidyl-tRNA z ribozomu.



Tulatromycin ma in vitro aktivitu proti Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumonia, Haemophilus parasuis a Bordetella bronchiseptica, ¢o st bakterialne
patogény, najCastejSie spojené¢ s respiracnym ochorenim oSipanych. U niektorych izolatov
Actinobacillus pleuropneumoniae boli zistené zvySené hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie
(MIC).

Institat pre klinické a laboratérne Standardy CLSI stanovil klinické hranicné hodnoty pre
tulatromycin proti P. multocida a B. bronchiseptica respiraéného povodu u osipanych, ako citlivé
<16 pg/ml a rezistentné >64 ug/ml. Pre A. pleuropneumoniae respiraéného povodu oSipanych je
prah citlivosti stanoveny na < 64 pg/ml. CLSI tiez zverejnila klinické hrani¢né hodnoty pre
tulatromycin zalozené na metdde diskovej difuzie (CLSI dokument VETOS, 4. vydanie, 2018). Pre
H. parasuis neboli stanovené ziadne klinické hrani¢né hodnoty. EUCAST ani CLSI nevyvinuli
Standardné met6dy na testovanie antibakterialnych latok proti veterindirnym druhom Mycoplasma, a
preto neboli stanovené Ziadne interpretacné kritéria.

Rezistencia voc¢i makrolidom sa moze vyvinut’ mutaciami v génoch kédujicich ribozomalnu RNA
(rRNA) alebo niektoré ribozomalne proteiny; enzymatickou modifikaciou (metylaciou) cielového
miesta 23S rRNA, ¢o vo vseobecnosti vedie ku skrizenej rezistencii s linkozamidmi a
streptograminmi skupiny B (odolnost’ vo¢i MLS); enzymatickou inaktivaciou; alebo efluxom
makrolidov. MLS rezistencia moze byt konstitutivna alebo indukovatel'na. Rezistencia moze byt
chromozomalna alebo kdédovand plazmidom a mdze byt prenosna, ak je spojend s transpozonmi,
plazmidmi, integracnymi a konjugaénymi prvkami. Okrem toho je gendmova plasticita mykoplazmy
zvysena horizontalnym prenosom velkych chromozomalnych fragmentov.

Okrem svojich antimikrobidlnych vlastnosti tulatromycin v experimentalnych Stadiach vykazuje
imunomodula¢né a protizapalové U¢inky. V prasacich polymorfonuklearnych bunkich (PMN;
neutrofily) tulatromycin podporuje apoptézu (programovani bunkovi smrt) a odstraiiovanie
apoptotickych buniek makrofagmi. Znizuje produkciu prozapalovych mediatorov leukotriénu B4 a
CXCL-8 a indukuje produkciu protizapalového a pro-rozpustajiuceho lipidového lipoxinu A4.

4.3 Farmakokinetika

U oSipanych bol farmakokineticky profil tulatromycinu po podani jednorazovej intramuskularnej
davky 2,5 mg/kg zivej hmotnosti tiez charakterizovany rychlou a rozsiahlou absorpciou, po ktorej
nasledovala rozsiahla distribicia a pomala eliminacia. Maximalna koncentracia (Cnax) V plazme bola
priblizne 0,6 pg/ml; to sa dosiahlo priblizne 30 minat po podani davky (Tmax)-

Koncentracie tulatromycinu v pI'icnom homogenate boli podstatne vyssie ako koncentracie v plazme.
St dostupné¢ dokazy o vyznamnej akumuldcii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych
makrofagoch. Koncentracia tulatromycinu in vivo v mieste infekcie pluc vSak nie je znama. Po
maximalnych koncentraciach nasledoval pomaly pokles systémovej expozicie so zdanlivym pol¢asom
eliminacie (ty;) priblizne 91 hodin v plazme. Vizba na plazmatické bielkoviny bola nizka, priblizne
40 %. Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave (Vss) stanoveny po intravendznom podani bol 13,2
1/kg. Biologicka dostupnost’ tulatromycinu po intramuskuldrnom podani u oSipanych bola priblizne 88
%.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Injek¢éna liekovka z bezfarebného skla typu I s chlorbutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom.

Velkosti balenia:
Papierova krabicka obsahujtica jednu injek¢nu liekovku s objemom 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

55 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/048/DC/22-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

11/01/2023

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

02/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lieckov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabic¢ka (50 ml / 100 ml / 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Huvexxin 25 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulatromycin 25 mg/ml

3. VEEKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

4. CIECOVE DRUHY

Osipané

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: Miso a vnutornosti: 13 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

/9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“




Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/048/DC/22-S

|15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena injek¢na liekovka (50 ml / 100 ml / 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Huvexxin 25 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulatromycin 25 mg/ml

3.  CIECOVE DRUHY

Osipané

‘4. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Miso a vnatornosti: 13 dni.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

l9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Huvexxin 25 mg/ml injekény roztok pre oSipané
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Tulatromycin 25 mg

Pomocné latk:
Monotioglycerol 5 mg

Ciry bezfarebny roztok bez viditelnych &astic.

3. Cielové druhy

Osipané.

4, Indikacie na pouzitie

Lie¢ba a metafylaxia respiratného ochorenia oSipanych (SRD) spojeného s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a
Bordetella bronchiseptica citlivymi na tulatromycin. Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi
potvrdit’ pred pouzitim veterinarneho lieku. Veterinarny liek by sa ma pouzit’ len vtedy, ked’ sa u
osipanych predpoklada rozvoj ochorenia do 2—3 dni.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotikd alebo na niektor z pomocnych
latok.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Existuje skrizena rezistencia s inymi makrolidmi. Nepodavajte sicasne s antimikrobialnymi latkami
s podobnym mechanizmom uc¢inku, ako st iné makrolidy alebo linkozamidy.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie veterinarneho liecku méa byt zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, lieCba ma byt zaloZena na miestnych (na trovni regionu, farmy)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouzivani veterinarneho lieku sa maju brat’ do uvahy oficialne, narodné a regionalne pravidla
antimikrobialnej politiky.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v stthrne charakteristickych vlastnosti
lieku mbze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci tulatromycinu a moze znizit' ucinnost’
liecby inymi makrolidmi, linkozamidmi a streptograminmi skupiny B z dévodu moznej skrizenej
rezistencie.

Ak sa vyskytne reakcia z precitlivenosti, ma sa ihned’ podat’ primerana liecba.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Tulatromycin drazdi o¢i. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i ihned’ vyplachnite oci ¢istou vodou.




Tulatromycin méZe spdsobit’ senzibilizaciu pri kontakte s pokozkou, ¢o ma za nasledok napr.
sCervenanie koze (erytém) a/alebo dermatitidu. V pripade ndhodného poliatia koze, ihned’ umyte
pokozku mydlom a vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned” vyhladajte lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri podozreni na reakciu z precitlivenosti po nahodnej expozicii (rozpoznand napr. svrbenim,
tazkostami s dychanim, zihl'avkou, opuchom tvare, nevolnostou, vracanim) sa ma podat’ vhodna
liecba. Vyhl'adajte ihned lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne studie na potkanoch a kralikoch nedokazali ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su zname.

Predévkovanie:

Pri mladych o$ipanych s hmotnost’ou priblizne 10 kg, ktorym bol podany trojnasobok alebo
patnasobok terapeutickej davky, sa pozorovali prechodné priznaky spojené s pocitom nepohody v
mieste vpichu a zahfiali nadmerné kvi¢anie a nepokoj. Pri podani licku do zadnej nohy sa pozorovalo
aj krivanie.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Osipané:

Frekvencia neuréena (nemoze byt Reakcie v mieste vpichu (napr. prekrvenie, edém (opuch),
odhadnuta z dostupnych tdajov) fibroza (zjazvenie) a krvacanie)*

L5t reverzibilné a vyskytuja sa priblizne 30 dni po vpichu

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku.

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

www.uskvbl.sk

email: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intramuskularne podanie.

Jedna intramuskularna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml/10 kg zivej
hmotnosti) do krku.

Pri liecbe osipanych nad 40 kg zivej hmotnosti rozdel'te davku tak, aby sa do jedného miesta nepodalo
viac ako 4 ml.
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9. Pokyn o spravnom podani

Pri akomkol'vek respiracnom ochoreni sa odporaca lieCit zvieratda v pociatoénych Stadiach
ochorenia a vyhodnotit odpoved’ na liecbu do 48 hodin po podani. Ak klinické priznaky
respiracného ochorenia pretrvavaju alebo sa zhorsuju, alebo ak dojde k navratu choroby, liecba sa
ma zmenit’ pouzitim iného antibiotika a pokracovat’ v nej az do vymiznutia klinickych priznakov.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost. Uzaver
mobze byt bezpecne prepichnuty 15-krat. Aby sa zabranilo nadmernému prepichovaniu zatky, mé sa
pouzit’ vhodné viacnasobné davkovacie zariadenie.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 13 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/048/DC/22-S

50 ml, 100 ml a 250 ml injekéné liekovky z bezfarebného skla typu I, utesnené chlorbutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom v papierovych krabic¢kach. Jedna injekéna liekovka na
krabicku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

02/2024

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpy

Belgicko

+32 3288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

17. DalSie informacie

Tulatromycin je polosynteticka makrolidova antimikrobialna latka, ktora pochadza z fermenta¢ného
produktu. Od mnohych inych makrolidov sa 1iSi tym, Ze ma dlhotrvajuci tc¢inok, ktory je Ciastocne
sposobeny jeho tromi aminovymi skupinami; preto dostal oznacenie chemickej podskupiny
triamilidov.

Makrolidy su bakteriostaticky pdsobiace antibiotikd a inhibuju esencialnu biosyntézu proteinov
vdaka svojej selektivnej vdzbe na bakterialnu ribozomalnu RNA. Posobia tak, ze pocas
translokac¢ného procesu stimuluju disocidciu peptidyl-tRNA z ribozomu.

Tulatromycin ma in vitro aktivitu proti Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumonia, Haemophilus parasuis a Bordetella bronchiseptica, ¢o st bakterialne
patogény, najcastejSie spojené s respiranym ochorenim oSipanych. U niektorych izolatov
Actinobacillus pleuropneumoniae boli zistené zvysené hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie
(MIC).

Institat pre klinické a laboratorne Standardy CLSI stanovil klinické hranicné hodnoty pre
tulatromycin proti P. multocida a B. bronchiseptica respira¢ného poévodu u oSipanych, ako citlivé
<16 pg/ml a rezistentné >64 ug/ml. Pre A. pleuropneumoniae respiraéného povodu oSipanych je
prah citlivosti stanoveny na < 64 pg/ml. CLSI tieZ zverejnila klinické hrani¢né hodnoty pre
tulatromycin zaloZené na metode diskovej difuzie (CLSI dokument VETO8, 4. vydanie, 2018). Pre
H. parasuis neboli stanovené Ziadne klinické hrani¢né hodnoty. EUCAST ani CLSI nevyvinuli
Standardné metddy na testovanie antibakteridlnych latok proti veterinarnym druhom Mycoplasma, a
preto neboli stanovené Ziadne interpretacné kritéria.

Rezistencia vo¢i makrolidom sa moze vyvinat’ mutaciami v génoch kdédujicich ribozomalnu RNA
(rRNA) alebo niektoré ribozomalne proteiny; enzymatickou modifikidciou (metylaciou) cielového
miesta 23S rRNA, c¢o vo vSeobecnosti vedie ku skrizenej rezistencii s linkosamidmi a
streptograminmi  skupiny B (odolnost’ vo¢i MLS); enzymatickou inaktivaciou; alebo efluxom
makrolidov. MLS rezistencia moze byt konstitutivna alebo indukovatel'na. Rezistencia moze byt
chromozomalna alebo kddovana plazmidom a mdze byt prenosna, ak je spojena s transpozénmi,
plazmidmi, integraénymi a konjuga¢nymi prvkami. Okrem toho je genomova plasticita mykoplazmy
zvysSena horizontalnym prenosom velkych chromozomalnych fragmentov.

Okrem svojich antimikrobidlnych vlastnosti tulatromycin v experimentalnych $tudiach vykazuje
imunomodulaéné a protizdpalové U¢inky. V prasacich polymorfonuklearnych bunkach (PMN;
neutrofily) tulatromycin podporuje apoptdézu (programovani bunkovii smrt) a odstranovanie
apoptotickych buniek makrofagmi. Znizuje produkciu prozapalovych mediatorov leukotriénu B4 a
CXCL-8 a indukuje produkciu protizapalového a pro-rozpustajuceho lipidového lipoxinu A4.
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U osipanych bol farmakokineticky profil tulatromycinu po podani jednorazovej intramuskularnej
davky 2,5 mg/kg zivej hmotnosti tiez charakterizovany rychlou a rozsiahlou absorpciou, po ktorej
nasledovala vysoka distriblicia a pomala eliminacia. Maximalna koncentracia (Cpax) V plazme bola
priblizne 0,6 pg/ml; to sa dosiahlo priblizne 30 mintt po podani davky (T max).

Koncentracie tulatromycinu v plicnom homogenate boli podstatne vysSSie ako koncentracie v
plazme. Su dostupné dokazy o vyznamnej akumulacii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych
makrofagoch. Koncentracia tulatromycinu in vivo v mieste infekcie plic vSak nie je znama. Po
maximalnych koncentracidch nasledoval pomaly pokles systémovej expozicie so zdanlivym
pol¢asom eliminacie (ty) priblizne 91 hodin v plazme. Viazba na plazmatické bielkoviny bola nizka,
priblizne 40 %. Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave (Vss) stanoveny po intravenéznom podani
bol 13,2 l/kg. Biologicka dostupnost’ tulatromycinu po intramuskuldrnom podani u oSipanych bola
priblizne 88 %.
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