LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/DCP/20/0051
Tuloxxin 25 mg/ml skidums injekcijam cikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
KRKA, d.d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
KRKA, d.d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tuloxxin 25 mg/ml §kidums injekcijam cikam
Tulathromycin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 ml satur

Aktiva viela:
Tulatromicins 25 mg

Paligvielas:
Monotioglicerins 5 mg

Dzidrs, bezkrasains lidz nedaudz dzeltenigs vai nedaudz bruns skidums.

4.  INDIKACIJA(-S)

Ciku respiratoro slimibu (CRS) arstéSanai un metafilaksei, ko ierosina pret tulatromicinu jutigas
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis un Bordetella bronchiseptica. Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas ir janosaka slimibas
esamiba dzivnieku grupa. Sis veterinaras zales lietot tikai tados gadijumos, kad paredzama slimibas
attistiba ciikam 2-3 dienu laika.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret kadu
no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Cukam patomorfologiskas izmainas injekcijas vieta (tostarp atgriezenisks asinsvadu nosprostojums,
tiska, fibroze un hemoragijas) novéro aptuveni 30 dienas péc injekcijas.



Ja noveérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav miné&tas $aja licto$anas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinoSanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietneé www.pvd.gov.lv
7. MERKA SUGAS

Cukas.

-

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Vienreizgja intramuskulara injekcija kakla muskulattira deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara
(Iidzvertigs 1 ml/10 kg kermena svara). Ciku ar kermena svaru virs 40 kg arsté$anai devu sadala ta, lai
viena injekcijas vieta ievaditu ne vairak ka 4 ml.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jebkuru respiratoro slimibu gadijuma ir ieteicams arstét dzivniekus slimibas sakuma stadijas un
novertét atbildes reakciju 48 stundas péc injekcijas. Ja respiratoro slimibu kliniskie simptomi
saglabajas, pastiprinas vai recidive, arst€Sana ir jamaina, lietojot citas antibiotikas, un jaturpina, lidz
kliniskie simptomi izzad.

Dzivnieka kermena svars ir janosaka p&c iespg€jas precizak, lai nodroSinatu pareizas zalu devas
ievadiSanu un novérstu nepietickamas devas lietoSanu. Aizbazni var drosi caurdurt ne vairak ka 20
reizes. Vairakdevu flakoniem ieteicams lietot aspiracijas adatu vai daudzdevu §lirci, lai novérstu
parmerigu flakona aizbazna caurdurSanu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nav nepieciesama Tpasa uzglabasanas temperatura.
Uzglabat originala iepakojuma.

Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.
Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma p&c EXP.
Deriguma termin$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi katrai dzivnieku sugai:




Veidojas krusteniska rezistence ar citiem makrolidiem. Nelietot vienlaicigi ar pretmikrobiem
lidzekliem, kuriem ir Iidzigs darbibas mehanisms, piemaram, ar citiem makrolidiem vai
linkozamidiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&tu baktériju jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSana japamato ar vietjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem
par baktériju jutibu.Lietojot $is veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu
lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no lietoSanas instrukcija dotajiem noradijumiem, var palielinaties
bakteriju izplatiba, kuras ir rezistentas pret tulatromicinu un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar
citiem makrolidiem, linkozamidiem un B grupas streptograminiem, iesp&jamas Krusteniskas
rezistences dgl.

Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcija, nekavéjoties jauzsak atbilstosa arst€Sana.
Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Tulatromicins ir kairino$s acim. Ja notikusi nejausa nokltisana acis, nekavéjoties skalot acis ar tiru
fideni.

Nokliistot uz adas, tulatromicins var izraisit pastiprinatu jutibu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu,
nekavgjoties mazgat adu ar fideni un ziep&m.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergijas) reakcijas. Personam ar zinamu
pastiprinatu jutibu pret tulatromicinu vajadzetu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicé$ana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un truSiem netika konstateta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika nav noteikts. Lietot
tikai pec arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Jaunam ctkam ar kermena svaru aptuveni 10 kg p&c triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas
noveroti parejosi simptomi, kas saistiti ar diskomfortu injekcijas vieta - parmeriga kvieksana un
nemiers. Novérots klibums, ja injekcija veikta pakalkajas muskulatiira.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju. Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka
atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.



14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

12/2021
15. CITA INFORMACIJA

Tulatromicins ir pussintgtiska, fermentacijas cela iegita makrolidu grupas antibakteriala viela. No
citam makrolidu grupas antibiotikam tulatromicins atskiras ar savu ilgstoso iedarbiba, kas dalgji ir
tapec, ka tas satur tris aminu grupas. S1iemesla d€l tas tiek klasificets triamilidu kimiskaja apaksgrupa.

Makrolidu antibiotikas darbojas bakteriostatiski un kave neaizvietojamo olbaltumvielu sintézi,
selektivi piesaistoties bakteriju ribosomu RNS. Makrolidi stimul€ peptidiltransporta RNS atdaliSanos
no ribosomas translokacijas procesa laika.

In vitro tulatromicinam darbojas pret Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis un Bordetella bronchiseptica patogénam
baktérijam, kuras ctikam visbiezak izraisa respiratoras slimibas. Daziem Actinobacillus
pleuropneumoniae izolatiem ir konstatgts palielinats minimalas inhibitoras koncentracijas (MIK)
Itmenis.

Klinisko un laboratorijas standartu institats (Clinical and Laboratory Standards Institute - CLSI) ir
noteicis, ka tulatromicina kliniska iedarbiguma robezvértibas pret P. multocida un B. bronchiseptica
izdalitam no ciiku respiratoras sisteémas ir <16 pg/ml jutigajam un >64 ug/ml rezistentajam bakterijam.
Pret A. pleuropneumoniae izdalitam no ctiku respiratoras sistémas noteikta kliniska iedarbiguma
robezvertiba jutigajam bakterijam ir <64 ug/ml. CLSI ir publicgjis arT tulatromicina kliniska
iedarbiguma robezvertibas, pamatojoties uz disku diftizijas metodi (CLSI dokuments VETO08, 4. ed.,
2018). Pret H. parasuis kliniskas iedarbiguma robezvértibas nav zinamas. Ne EUCAST, ne CLSI nav
izstradajusas standarta metodes antibakterialo lidzeklu parbaudei pret veterinarajam Mycoplasma
sugam, un tapec nav noteikti interpretacijas kriteriji.

Rezistence pret makrolidiem var veidoties mutacijas rezultata génos, kuri kodé ribosomu RNS (rRNS)
vai dazas ribosomu olbaltumvielas; fermentativi modificgjot (metilgjot) 23S rRNS merka vieta, kas
parasti izraisa krusteniskas rezistences veidosanos pret linkozamidiem un B grupas streptograminiem
(MLSg rezistence); fermentu inaktivacijas rezultata; vai makrolidu izpltides mehanisma dél. MLSg
rezistence var biit izveidojusies vai izraisita. Rezistence var biit hromosomala vai plazmidu kod&ta un,
ta var biit parnesama ar transpozoniem, plazmidam — integréjoSiem un konjugativiem elementiem.
Turklat mikoplazmu genomisko plastiskumu pastiprina lielu hromosomu fragmentu horizontala
parnesana.

Papildus antibakterialam 1pasibam eksperimentalajos p&tijumos tulatromicins uzrada imtinmodulgjosu
un pretiekaisuma iedarbibu. Ciiku polimorfonuklearajas $iinas (PMN; neitrofili) tulatromicins veicina
apoptozi (programmeétu $tinu bojaeju) un atbrivosanos no §Tm $iinam ar makrofagiem. Tas mazina
iekaisumu veicino$o mediatoru leikotrienu B4 un CXCL-8 un stimul@ pretiekaisuma un skidinasanu
veicinosa lipida, lipoksina A4, veidosanos.

Cukam, ievadot tulatromicinu vienas intramuskularas injekcijas veida deva 2,5 mg/kg kermena svara,
farmakokingtiskie dati liecina par atru un plasu zalu absorbciju, kam seko augsta izplatiSanas un 1€na
zalu izdaliSanas. Maksimala asins plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni 0,6 pg/ml, kas sasniegta
aptuveni 30 mintsu laika p&c zalu ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina koncentracija plausu homogenata
bija ieverojami augstaka neka asins plazma. Ir biitiska tulatromicina akumulacija neitrofilajos
leikocttos un alveolu makrofagos. Tomér, in vivo tulatromicina koncentracija infekcijas vieta plausas
nav zinama. P&c maksimalas koncentracijas sasniegSanas seko l&na tulatromicina sisteémiskas
iedarbibas samazina$anas ar eliminacijas pusperiodu (t12) asins plazma aptuveni 91 stundu.
PiesaistiSanas asins plazmas olbaltumvielam bija zema, aptuveni 40 %. P&c intravenozas ievadiSanas
izplatiSanas daudzums stabila stavokli (Vss) bija 13,2 1/kg. Tulatromicina biopieejamiba p&c
intramuskularas ievadiSanas ciikam bija aptuveni 88 %.



Iepakojuma izmeéri:

Kartona kastite satur vienu 50 ml, 100 ml vai 250 ml caurspidigu | tipa stikla flakonu, kas noslégts ar |
tipa hlorbutila/butila gumijas aizbazni ar lamin&tu parklajumu un aluminija vacinu ar plastmasas
noplésamu uzliku (nonemamu).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzu, sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka viet&jo parstavi.

SIA KRKA Latvija

Tel.: 67338610

Recepsu veterinaras zales.



