|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulissin 100 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak, sertések és juhok szaméra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden ml tartalmaz:

Hatbanyag:

Tulatromicin 100 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
Osszetétele

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
informécid elengedhetetlen az allatgyogyészati
készitmény helyes alkalmazasahoz

Monotioglicerin

5mg

Propilénglikol

Citromsav

Sosav (pH beéllitashoz)

Natrium-hidroxid (pH beéllitashoz)

Viz, injekciéhoz valé

Tiszta szintelen vagy enyhén szines oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés és juh.

3.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha

Szarvasmarhak 1égzészervi betegségének (BRD) gyogykezelésére és metafilaxisara, amikor azt
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni vagy Mycoplasma bovis fajok
okozzak. Metafilaxisra csak akkor hasznalhatd, ha a betegséget az alloméanyban mar megallapitottak.
Szarvasmarhak fert6z6 koté- és szaruhartya-gyulladasanak (IBK) gyogykezelésére, amikor azt

Moraxella bovis okozza.

Sertés

Sertések 1égzdszervi betegségének (SRD) gyogykezelésére és metafilaxisara, amikor azt
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis vagy Bordetella bronchiseptica fajok okozzak. Metafilaxisra csak akkor alkalmazhato, ha a

betegséget az allomanyban mar megallapitottak.

Az éllatgyogyaszati készitmény csak akkor alkalmazhatd, ha a sertéseknél a betegség kialakulasa 2—3

napon beliil feltételezhetd.




Juh
Szisztémas kezelést igénylé Dichelobacter nodosus okozta fert6éz6 pododermatitisz (panaricium) korai
stadiumaban torténd kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

3.4 Kulonleges figyelmeztetések

A tulatromicin és mas makrolidok kozott keresztrezisztenciat tapasztaltak a célpatogén(ek)ben. Az
allatgydgyaszati készitmény hasznélatat alaposan meg kell fontolni, amikor az érzékenységi
vizsgalatok rezisztenciat mutatnak a tulatromicinre, mivel ekkor a hatékonysaga csokkenhet. Nem
alkalmazhato egyiitt mas, hasonlé hatdsmechanizmussal rendelkezd antibiotikumokkal, mint pl. mas
makrolidok vagy a linkozamidok.

Juh

s

illetve a nem megfeleld tartasi €s takarmanyozasi koriilmények csokkenthetik. Ezért az antimikrobialis
kezelést a kdrnyezet higiénidjanak javitasa, példaul szaraz kdrnyezet biztositasa kell, hogy kisérje.

Enyhe panaricium esetén az antimikrobialis kezelés nem tekinthet6 indokoltnak. Mivel a tulatromicin
hatékonysaga stlyos és kronikus esetekben korlatozottnak bizonyult, ezért csak a fert6zo
pododermatitisz (panaricium) korai stadiumaban szabad alkalmazni.

3.5 Azalkalmazéassal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések

Kuldnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazéshoz:

A készitmény alkalmazésat a célpatogén azonositaséra és érzékenységi vizsgélatara kell alapozni.
Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célpatogének érzékenységére vonatkozo6 epidemioldgiai
informacidkra és tudasra kell alapozni a gazdasag szintjén vagy helyi/regionalis szinten.

A készitmény hasznalatanal az antimikrobidlis szerek hasznalatara vonatkozo hivatalos, nemzeti és
helyi iranyelvek szerint kell eljarni.

Az antimikrobialis rezisztencia kivalasztasanak (alacsonyabb AMEG kategdria) alacsonyabb
kockazataval jaro antibiotikumot kell hasznalni elsé vonalas kezelésként, ahol az érzékenységi
vizsgalatok szerint ennek a megkozelitésnek valoszinii a hatasossaga.

Tulérzékenységi reakcio jelentkezésekor haladéktalanul megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A tulatromicin irritalja a szemet. Ha véletlenil a szembe ker(l, tiszta vizzel azonnal ki kell dbliteni.
A tulatromicin a bérrel érintkezve bérérzékenységet okozhat, amely bérpirral (eritéma) és/vagy
dermatitisszel jarhat. Véletlen borre keriilés esetén, szappannal €s vizzel azonnal le kell mosni.
Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ha véletlen expoziciot kdvetden tulérzékenységi reakcid gyantija meriil fel (pl. viszketés, 1égzési
nehézség, csalankiiités, az arc duzzanata, hanyinger, hanyas jelentkezik), megfeleld kezelést kell
alkalmazni. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkeéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kilonleges évintézkedések:




Nem értelmezhetd.

3.6  Mellékhatasok

Szarvasmarha:
Nagyon gyakori Fajdalom az injekcié beadasanak helyén?, fibrézis az injekcié
(10 kezelt allatbol beadasanak helyén?, az injekci6 beadasanak helyén fellépd vérzés?,
tobb mint 1-nél az injekcio beadasanak helyén fellépd 6déma’, az injekcio
jelentkezik): beadasanak helyén fellépd reakcio?, f4jdalom az injekcid

beadasanak helyén?,

! Az injekci6 beadasa utan kortlbelul 30 napig fennallhat.
? Atmeneti vérboség
8 Atmeneti

Sertés:

Nagyon gyakori Az injekci6 beadasanak helyén fellépd reakcio?, fibrozis az
(10 kezelt allathdl tobb | injekci6 beadasanak helyén?, vérzés az injekcié beadasanak
mint 1-nél jelentkezik): | helyén® 8déma az injekci6 beadasanak helyén*

1 Az injekcid beadasa utan korulbelll 30 napig fennallhat.
2 Atmeneti vérbdség

Juh:

Nagyon gyakori Diszkomfortérzés!
(10 kezelt &llatbdl tébb mint 1-nél jelentkezik):

! Atmeneti és perceken beliil megsziing: fejrazas, a beadas helyének dorzsolése, hatralas

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetGség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkoz6 elérhetéségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az dllatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogen, fototoxikus vagy maternotoxikus hatéssal.

3.8 Gydgyszerkdlcsdnhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas mdédja és az adagolas




Szarvasmarha:
Szubkutan alkalmazas.

Egyetlen szubkutéan injekcid 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml allatgy6gyaszati
készitmény/40 ttkg mennyiségnek). 300 kg testtomeg folott az adagot el kell osztani Ugy, hogy az egy
helyre beadott mennyiség ne haladja meg a 7,5 ml-t.

Sertés:
Intramuszkularis alkalmazas.

Egyetlen intramuszkuléris injekcio a nyak oldalaba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml
allatgyogyaszati készitmény/40 ttkg mennyiségnek). 80 kg folotti testtdmeg esetén az adagot tgy kell
elosztani, hogy az egy helyre beadott mennyiség ne haladja meg a 2 ml-t.

Légzdszervi megbetegedések esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszaban ajanlott elvégezni €s
a kezelésre adott valaszt a beadast kovet6 48 draban javasolt értékelni. Amennyiben a 1égzdszervi
tinetek nem enyhlnek, vagy éppen stlyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhatd, akkor a kezelést
masik antibiotikummal kell folytatni a klinikai tiinetek megsziinéséig.

Juh:

Intramuszkularis alkalmazas.

Egyetlen intramuszkularis injekcid a nyak izomzataba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel
1 ml allatgy6gyéaszati készitmény/40 ttkg mennyiségnek).

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az allatok
csoportos kezelésekor aspiracios tii vagy tobbadagos fecskendd hasznalata javasolt, hogy elkeriilhetd
legyen a dug tulzott igénybevétele. A gumidug6 biztonsagosan legfeljebb 20 alkalommal szirhat6 at.

3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Szarvasmarhaban az ajanlott adag haromszoros, 6tszords vagy tizszeres tdladagolasakor atmeneti, a
beadéas helyén okozott diszkomfort-érzésre visszavezetheté tiineteket lehetett megfigyelni, mint
példaul: nyugtalansag, fejrazas, a padozat kaparasa, és a takarmanyfelvétel rovid ideig tarto
csokkenése. A javasolt adag 5-6-szorosat kap6 szarvasmarhaknal enyhe szivizom-elfajulast
allapitottak meg.

10 kg korili malacokban a terapias adag harom-6tszordsének hatasara a beadas helyén okozott
diszkomfort-érzésre visszavezethetd, atmeneti tiineteket — visitas és nyugtalansag — lehetett
megfigyelni. Combizomba torténd beadaskor santasagot is észleltek.

Fiatal baranyokban (kb. 6 hetes korig) az ajanlott adag hdromszorosanak vagy 6tszérésének hatasara a
beadas helyén okozott diszkomfort-érzésre visszavezethetd, atmeneti tiineteket lehetett megfigyelni,
mint példaul fejrazas, a beadas helyének dorzsolése, gyakori lefekvés és felkelés, hatralas és bégetés.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kock&zatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha (hus és egyéb ehetd szovetek): 22 nap.

Sertés (hus és egyéb ehetd szovetek): 13 nap.
Juh (hus és egyéb ehetd szovetek): 16 nap.



A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termelé allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhato6 a varhato ellés el6tti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztésra széant tejet fognak termelni.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QIO1IFA94.
4.2 Farmakodindmia

A tulatromicin egy fermentacids eredetil, félszintetikus antimikrobialis hatast makrolid vegyiilet. Mas
makrolidoktdl a hossz( hatastartama kilonbozteti meg, amely részben a harom amin-csoportjanak
tulajdonithat6 és ennélfogva soroltak be a triamilid csoportba.

A makrolidok bakteriosztatikus hatasu antibiotikumok, és a baktérium riboszomalis RNS-éhez vald
szelektiv kotodéstik révén gatoljak a baktérium szdmara esszencidlis fehérjék bioszintézisét. Hatasukat
azaltal fejtik ki, hogy a transzlokécios folyamat soran fokozzak a peptidil-tRNS-nek a riboszémarél
valé levalasat.

A tulatromicin in vitro hatékony a Mannheimia haemolytica, a Pasteurella multocida, a Histophilus
somni, a Mycoplasma bovis, valamint az Actinobacillus pleuropneumoniae, a Pasteurella multocida, a
Mycoplasma hyopneumoniae, a Haemophilus parasuis és a Bordetella bronchiseptica, a szarvasmarha
és a sertés 1égzdszervi betegségeivel leggyakrabban tarsitott korokozo baktériumokkal szemben.
Néhany Histophilus somni és Actinobacillus pleuropneumoniae izolatum esetében magasabb
minimalis gatlé koncentracié (MIC) értékeket talaltak. — A tulatromicin in vitro hatasosnak bizonyult a
fert6z6 pododermatitiszhez (panaricium) leggyakrabban tarsitott patogén, a virulens Dichelobacter
nodosus ellen.

A tulatromicin in vitro ugyancsak hatékony a szarvasmarha fert6z6 keratokonjunktivitiszét (IBK)
leggyakrabban okozé baktériummal, a Moraxella bovis-szal szemben.

A Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI) meghatarozta a tulatromicin szarvasmarha
1égzbszervi eredetii M. haemolytica-val, P. multocida-val és H. somni-val, valamint sertés 1égzdszervi
eredetti P. multocida-val és B. bronchiseptica-val szembeni klinikai MIC hatarértékeit: <16 mcg/ml:
érzékeny és >64 mcg/ml: rezisztens. A sertés 1égzdészervi eredetli A. pleuropneumoniae-re vonatkozo
érzékenységi hatarértéket <64 mcg/ml-ben hatéroztdk meg. A CLSI a tulatromicin korongdiffazios
maodszerrel meghatarozott klinikai hatarértékeit is k6zzé tette (CLSI dokumentum VET08,4th ed,
2018). A H. parasuis-ra nincs meghatarozva klinikai hatarérték. Sem az EUCAST, sem a CLSI nem
fejlesztett ki sztenderd modszert az antibakterialis szerek allatgyogyaszatban jelentés Mycoplasma
fajokkal szembeni hatékonysaganak vizsgalatara, ezért ezekre nincs meghatarozva értelmezo
kritérium.

A makrolidokkal szembeni rezisztencia létrejohet a riboszomalis RNS-t (rRNS) vagy bizonyos
riboszoma fehérjéket kddold gének mutacidjaval; a 23S rRNS célhelyének enzimatikus médosulasaval
(metilacid), amely altalaban a linkozamidokkal és a B csoportba tartoz6 sztreptograminokkal szembeni
keresztrezisztencia kialakulasat eredményezi (MLSg rezisztencia); enzimes inaktivalas révén; vagy
makrolid efflux altal.. Az MLSg rezisztencia lehet konstitutiv vagy indukalt. A rezisztencia
kromoszomalis vagy plazmid altal kodolt és atvihetd is lehet, ha transzpozonokhoz vagy
plazmidokhoz, integrativ és konjugativ elemekhez kapcsolodik. Emellett a Mycoplasma torzsek
genetikai valtozékonysagéat fokozza a nagy kromoszémafragmentumok horizontalis atvitele.

Kisérletes vizsgalatokban a tulatromicin az antibakterialis hatas mellett immunmodulans és
gyulladascsokkentd hatast is mutatott. Szarvasmarha és sertés eredetii polimorfonuklearis sejtekben
(PMN-ek, neutrofilek) a tulatromicin tdmogatja az apoptozist (programozott sejthalal) és az
apoptdzisos sejtek makrofagok altal torténd eltavolitasat. Csokkenti a leukotrién B4 és a CXCL-8



gyulladasos mediatorok képzodését, illetve indukalja a gyulladascsokkentd és a gyulladas
megsziintetésében szerepet jatszo lipid, a lipoxin A4 termelddését.

4.3 Farmakokinetika

Szarvasmarhaban a 2,5 mg/ttkg-os adag egyszeri szubkutan alkalmazéasa esetén a tulatromicin
farmakokinetikai profiljat a gyors és kiterjedt felszivodas, az ezt kdvetd nagyfokl eloszlas és a lassu
Kiurulés jellemzi. A maximalis plazma koncentracio (Cmax) hozzavetéleg 0,5 meg/ml; ez az érték kb.
30 perccel a beadas utan (Tmax) alakul ki. A tiidé6 homogenizatumban a tulatromicin koncentracio
jelentdsen magasabb értéket ér el, mint a plazmaban. Bizonyitott tény, hogy a tulatromicin jelentds
mértékben felhalmozodik a neutrofilekben és az alveolaris makrofagokban. Mindamellett, a
tulatromicin in vivo koncentracioja a fertézés helyén, a tiidében nem ismert. A csucskoncentraciokat a
szisztémas expozicid lassu csokkenése kovette, a latszolagos plazma kitiriilési felezési id6 (t12) 90 Ora
volt. A plazmafehérjékhez valo kdtddés alacsony, kb. 40%. Intravénas beadast kovetden az allandosult
eloszlasi térfogat (Vss) 11 I/kg volt. Szubkutan beadast kovetden szarvasmarhaban a tulatromicin
biolégiai értékesulése kb. 90%-0s volt.

Sertésekben a 2,5 mg/ttkg-os adag egyszeri intramuszkularis alkalmazasat kdvetéen a tulatromicin
farmakokinetikai profiljat szintén a gyors és kiterjedt felszivodas, az ezt kovetd nagyfoku eloszlas és a
lassu kiurdlés jellemezte. A maximalis plazmakoncentracié (Cmax) hozzavetbleg 0,6 mcg/ml volt; ezt
az értéket kb. 30 perccel a beadas utan (Tmax) érte el. A tiid6 homogenizatumban a tulatromicin
koncentraci6 jelentdsen magasabb volt, mint a plazmaban. Bizonyitott, hogy a tulatromicin jelentds
mértékben halmozodik fel a neutrofilekben és az alveoléris makrofagokban. Mindamellett, a
tulatromicin in vivo koncentracioja a fert6zés helyén, a tiidében nem ismert. A csucskoncentraciokat a
szisztémas expozicid lassu csokkenése kdvette, a latszolagos plazma Kilrilés felezési ideje (ti2) 91 6ra
volt. A plazmafehérjékhez valo k6tddés alacsony, kb. 40%. Intravénas beadast kovetden az allandosult
eloszlasi térfogat (Vss) 13,2 I/kg volt. Intramuszkularis beadast kovetéen a sertésben a tulatromicin
bioldgiai értékesiilése kb. 88%-0s volt.

Juhokban a tulatromicin farmakokinetikai profilja a 2,5 mg/ttkg-os adag egyszeri intramuszkularis
alkalmazésat kovetéen: a maximalis plazmakoncentracio (Cmax) 1,19 mecg/ml, a beadas utan kb.

15 perccel (Tmax) alakult ki, és az eliminacios felezési id6 (ti2) 69,7 6ra volt. A plazmafehérjékhez
kotddés mértéke 60-75%. Az intravénas beadast kovetden az allandosult plazmaszint idején
megallapitott megoszlasi térfogat (Vss) 31,7 1/kg volt. Intramuszkularis beadast kovetden juhban a
tulatromicin bioldgiai értékesilése 100%-o0s volt.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Ez az llatgyogyaszati készitmény kuldnleges tarolési kdrilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

1-es tipusu tveg fluoropolimer bevonatu kldrbutil vagy brombutil dugdéval és aluminium
zérdkupakkal.



Kiszerelések:

Egy 20 ml-es Uveget tartalmazé kartondoboz.

Egy 50 ml-es (iveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 100 ml-es liveget tartalmazd kartondoboz.

Egy 250 ml-es, védbtokkal rendelkez6 vagy a nélkiili tiveget tartalmazo kartondoboz.
Egy 500 ml-es, védotokkal rendelkez6 vagy a nélkiili iveget tartalmazo kartondoboz.

Az 500 ml-es livegek sertések és juhok kezelésére nem hasznalhatdk.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

55 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkoz6 kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartési hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/252/001 (20 ml)
EU/2/20/252/002 (50 ml)
EU/2/20/252/003 (100 ml)
EU/2/20/252/004 (250 ml)
EU/2/20/252/005 (250 ml védétokkal)
EU/2/20/252/006 (500 ml)
EU/2/20/252/007 (500 ml védétokkal)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 24/04/2020

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulissin 25 mg/ml oldatos injekcio sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden ml tartalmaz:

Hatbanyag:

Tulatromicin 25mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
Osszetétele

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
informécid elengedhetetlen az allatgyogyészati
készitmény helyes alkalmazasahoz

Monotioglicerin

5mg

Propilénglikol

Citromsav

Sosav (pH beéllitashoz)

Natrium-hidroxid (pH beéllitashoz)

Viz, injekciéhoz valé

Tiszta szintelen vagy enyhén szines oldat.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Sertés.

3.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Sertések 1€gzdszervi betegségének (SRD) gyogykezelésére és metafilaxisara, amikor azt
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis vagy Bordetella bronchiseptica fajok okozzak. A készitmény csak akkor alkalmazhat6, ha a
betegséget az allomanyban mar megallapitottak. Az allatgydgyaszati készitmény csak akkor
alkalmazhato, ha a sertéseknél a betegség kialakulasa 2—-3 napon belil feltételezhetd.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni

thlérzékenység esetén.

3.4 Kilonleges figyelmeztetések

A tulatromicin és mas makrolidok kozott keresztrezisztenciat tapasztaltak a célpatogén(ek)ben. Az
allatgyogyaszati készitmény hasznalatat alaposan meg kell fontolni, amikor az érzékenységi
vizsgalatok rezisztenciat mutatnak a tulatromicinre, mivel ekkor a hatékonysaga cstkkenhet. Nem
alkalmazhato egytt méas, hasonl6 hatdsmechanizmussal rendelkez6 antimikrobialis készitményekkel,

példaul mas makrolidokkal vagy linkozamidokkal.




3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiillénleges 6vintézkedések

Kulodnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazéshoz:

A készitmény alkalmazésat a célpatogén azonositasara €s érzékenységi vizsgalatara kell alapozni.
Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célpatogének érzékenységére vonatkozo6 epidemioldgiai
informacidkra és tudasra kell alapozni a gazdasag szintjén vagy helyi/regionalis szinten.

A készitmény hasznélatanal az antimikrobidlis szerek hasznélatara vonatkozé hivatalos, nemzeti és
helyi irdnyelvek szerint kell eljarni. Az antimikrobialis rezisztencia kivéalasztasanak (alacsonyabb
AMEG kategoria) alacsonyabb kockazataval jard antibiotikumot kell hasznalni elsé vonalas
kezelésként, ahol az érzékenységi vizsgalatok szerint ennek a megkdzelitésnek valoszinii a
hatasossaga.

Tulérzékenységi reakcid jelentkezésekor haladéktalanul a megfelel kezelést kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A tulatromicin irritalja a szemet. Ha véletlenil a szembe kerdl, tiszta vizzel azonnal ki kell 6bliteni.
A tulatromicin a bérrel érintkezve bérérzékenységet okozhat, amely bérpirral (eritéma) és/vagy
dermatitisszel jarhat. Véletlen borre keriilés esetén, szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.
Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

Ha véletlen expoziciot kdvetden tulérzékenységi reakcid gyantija meriil fel (pl. viszketés, 1égzési
nehézség, csalankiiités, az arc duzzanata, hanyinger, hanyas jelentkezik), megfelel6 kezelést kell
alkalmazni. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Sertés:

Nagyon gyakori az injekci6 beadasanak helyén fellépd reakcio?, fibrozis az
(10 kezelt allathdl tobb | injekcio beadasanak helyén?, vérzés az injekcié beadasanak
mint 1-nél jelentkezik): | helyén', 6déma az injekcio beadasanak helyén*

1 Az injekcid beadasa utan korulbelll 30 napig fennallhat.
2 Atmeneti vérb8ség

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozé elérhetOségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
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Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal.

3.8 Gydgyszerkdlcsdnhatés és egyéb interakciok
Nem ismert.

3.9 Az alkalmazasi modja és az adagolas
Intramuszkularis alkalmazas.

Egyetlen intramuszkularis injekcié a nyak oldalaba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml
allatgyogyaszati készitmény/10 ttkg mennyiségnek).

40 kg folotti testtomeg esetén az adagot gy kell elosztani, hogy az egy helyre beadott mennyiség ne
haladja meg a 4 ml-t.

Légz6szervi megbetegedések esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszéban ajanlott elvégezni és
a kezelésre adott valaszt a beadast kovetd 48 oraban javasolt értékelni. Amennyiben a 1égzdszervi
tlinetek nem enyhtlnek, vagy éppen sulyosbodnak, vagy visszaeses tapasztalhato, akkor a kezelést
masik antibiotikummal kell folytatni a klinikai tiinetek megsziinéséig.

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az allatok
csoportos kezelésekor aspiracios tii vagy tobbadagos fecskendd haszndlata javasolt, hogy elkeriilhetd
legyen a dugé talzott igénybevétele. A gumidugé biztonsagosan legfeljebb 30 alkalommal szlrhat6 at.
3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Fiatal, 10 kg koruli malacokban a terapias adag harom-6tszérdsének hatasara a beadas helyén okozott
diszkomfort-érzésre visszavezethetd, atmeneti tiineteket — visitas és nyugtalansag — lehetett
megfigyelni. Combizomba torténd beadaskor santasagot is észleltek.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kock&zatdnak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyogyészati ATC kod: QIO1FA94.
4.2 Farmakodindmia

A tulatromicin egy fermentacios eredeti, félszintetikus antimikrobialis hatasti makrolid vegyiilet. Mas
makrolidoktdl a hossz( hatdstartama kilonbozteti meg, amely részben a hdrom amin-csoportjanak
tulajdonithatd és ennélfogva soroltak be a triamilid csoportba. A makrolidok bakteriosztatikus hatasd
antibiotikumok, és a baktérium riboszomalis RNS-éhez vald szelektiv kotédésiik révén gatoljak a
baktérium szamara esszencialis fehérjék bioszintézisét. Hatasukat azaltal fejtik ki, hogy a
transzlokaciods folyamat soran fokozzak a peptidil-tRNS-nek a riboszomardl vald levalasat.
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A tulatromicin in vitro hatékony a Actinobacillus pleuropneumoniae, a Pasteurella multocida, a
Mycoplasma hyopneumoniae, a Haemophilus parasuis és a Bordetella bronchiseptica . a sertés
1égz6szervi betegségeivel leggyakrabban tarsitott korokozd baktériumokkal szemben. Néhany
Histophilus somni és Actinobacillus pleuropneumoniae izoldtum esetében magasabb minimalis gatlé
koncentréacié (MIC) értékeket talaltak.

A Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI) meghatarozta a sertés 1égzdszervi eredetii P.
multocida.val és B. bronchiseptica-val szembeniklinikai MIC hatarértékeit: <16 mcg/ml: érzékeny és
>64 mcg/ml: rezisztens. A sertés 1égzészervi eredetli A. pleuropneumoniae-re vonatkozo érzékenységi
hatarértéket <64 mcg/ml-ben hataroztak meg. A CLSI a tulatromicin korongdiffuziés médszerrel
meghatarozott klinikai hatarértékeit is kozzé tette (CLSI dokumentum VETO08,4th ed, 2018). A H.
parasuis-ra nincs meghatarozva klinikai hatarérték. Sem az EUCAST, sem a CLSI nem fejlesztett ki
sztenderd modszert az antibakterialis szerek allatgyogyaszatban jelentés Mycoplasma fajokkal
szembeni hatékonysaganak vizsgalatara, ezért ezekre nincs meghatarozva értelmezo kritérium.

A makrolidokkal szembeni rezisztencia létrejohet a riboszomalis RNS-t (rRNS) vagy bizonyos
riboszoma fehérjéket kddol6 gének mutécidjaval; a 23S rRNS célhelyének enzimatikus modosulésaval
(metilacio), amely altalaban a linkozamidokkal és a B csoportba tartoz6 sztreptograminokkal szembeni
keresztrezisztencia kialakulasat eredményezi (MLSg rezisztencia); enzimes inaktivalas révén; vagy
makrolid efflux &ltal. Az MLSg rezisztencia lehet konstitutiv vagy indukalt. A rezisztencia
kromoszomalis vagy plazmid altal kodolt és atvihetd is lehet, ha transzpozonokhoz vagy
plazmidokhoz, intrgrativ és konjugativ elemekhez kapcsolddik. Emellett a Mycoplasma térzsek
genetikai valtozékonysagat fokozza a nagy kromoszéma fragmentumok horizontalis atvitele.

Kisérletes vizsgalatokban a tulatromicin az antibakterialis hatas mellett immunmodulans és
gyulladascsokkent6 hatast is mutatott. Sertés eredetli polimorfonuklearis sejtekben (PMN-ek,
neutrofilek) a tulatromicin timogatja az apoptozist (programozott sejthalal) és az apopt6zisos sejtek
makrofagok altal térténd eltavolitasat. Csokkenti a leukotrién B4 és a CXCL-8 gyulladasos
mediatorok képzodését, illetve indukalja a gyulladdscsokkentd és a gyulladds megsziintetésében
szerepet jatszo lipid, a lipoxin A4 termelGdését.

4.3 Farmakokinetika

Sertésekben a 2,5 mg/ttkg-os adag egyszeri intramuszkularis alkalmazasat kévetéen a tulatromicin
farmakokinetikai profiljat szintén a gyors €s kiterjedt felszivodas, az ezt kdvetd nagyfoku eloszlas és a
lassu kiurdlés jellemezte. A maximalis plazmakoncentracié (Cmax) hozzavetbleg 0,6 mcg/ml volt; ezt
az értéket kb. 30 perccel a beadas utan (Tmax) érte el.

A tidé homogenizatumban a tulatromicin koncentracio jelentdsen magasabb volt, mint a plazmaban.
Bizonyitott, hogy a tulatromicin jelent6s mértékben halmozodik fel a neutrofilekben és az alveolaris
makrofagokban. Mindamellett, a tulatromicin in vivo koncentracidja a fert6zés helyén, a tiidében nem
ismert. A csucskoncentracidkat a szisztémas expozicié lassu csokkenése kovette, a latszolagos plazma
kiurtlés felezési ideje (ti2) 91 ora volt. A plazmafehérjékhez valo kotédés alacsony, kb. 40%.
Intravénas beadast kovetden az allandosult eloszlasi térfogat (Vss) 13,2 I/kg volt. Intramuszkularis
beadast kdvetOen a sertésben a tulatromicin bioldgiai értékesiilése kb. 88%-0s volt.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati keszitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
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5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kulonleges tarolasi korilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és sszetétele

1-es tipusu Uveg fluoropolimer bevonatd klorbutil vagy brombutil dugdval és aluminium
zarokupakkal.

Kiszerelések:

Egy 20 ml-es liveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 50 ml-es iveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 100 ml-es Uveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 250 ml-es, véd6tokkal rendelkez6 vagy a nélkiili tiveget tartalmazo kartondoboz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6é hulladékok artalmatlanitasara vonatkoz6 kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartési hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyiijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(l)

EU/2/20/252/008 (20 ml)

EU/2/20/252/009 (50 ml)

EU/2/20/252/010 (100 ml)

EU/2/20/252/011 (250 ml)

EU/2/20/252/012 (250 ml védétokkal)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 24/04/2020

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.
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Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulissin 100 mg/ml oldatos injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 100 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

20ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés, juh

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: szubkutan alkalmazas.
Sertés és juh: intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Hus és egyéb ehetd szovetek:
Szarvasmarha: 22 nap.

Sertés: 13 nap.

Juh: 16 nap.

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a varhato ellés eldtti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgydgyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/252/001 (20 ml)
EU/2/20/252/002 (50 ml)
EU/2/20/252/003 (100 ml)
EU/2/20/252/004 (250 ml)
EU/2/20/252/005 (250 ml védétokkal)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (500 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulissin 100 mg/ml oldatos injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 100 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

500 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 22 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a varhato ellés eldtti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

\ 10. ,, ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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| 11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

‘ 12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/252/006 (500ml)
EU/2/20/252/007 (500ml védétokkal)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulissin 25 mg/ml oldatos injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 25 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Sertés

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgydgyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/252/008 (20 ml)
EU/2/20/252/009 (50 ml)
EU/2/20/252/010 (100 ml)
EU/2/20/252/011 (250 ml)
EU/2/20/252/012 (250 ml védétokkal)

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS (UVEG 100 ml / 250 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulissin 100 mg/ml oldatos injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 100 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés, juh

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: SC.
Sertés és juh: IM.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Hus és egyéb ehetd szovetek:
Szarvasmarha: 22 nap.

Sertés: 13 nap.

Juh: 16 nap.

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhato6 a varhaté ellés el6tti 2 hdnapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééée}
Felbontés utan 28 napon belil felhasznalando. ... beliil felhasznaland6

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC
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| 9. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS (UVEG 500 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulissin 100 mg/ml oldatos injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 100 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 22 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a varhato ellés eldtti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

| 6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontés utan 28 napon belil felhasznalando. ... beliil felhasznaland6

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

| 9.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS (UVEG 100 ml / 250 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulissin 25 mg/ml oldatos injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 25 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Sertés

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontés utan 28 napon belil felhasznalando. ... beliil felhasznaland6

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

| 9. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS (UVEG 20 ml /50 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulissin

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGE ADATAI

100 mg/mi

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éeéé}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS (UVEG 20 ml /50 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulissin

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGE ADATAI

25 mg/ml

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hhhh/é¢éé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az éllatgyogyéaszati készitmény neve

Tulissin 100 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak, sertések és juhok szdmara

2. Osszetétel
Minden ml tartalmaz:

Hatbanyag:
Tulatromicin 100 mg

Segédanyagok:
Monotiolglicerol 5 mg

Tiszta szintelen vagy enyhén szines oldat.

3.  Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés és juh.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha

A Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni és Mycoplasma bovis fajok
okozta szarvasmarhak 1égz6szervi megbetegedése (BRD) kezelésére és metafilaxisara. Metafilaxisra
csak akkor hasznalhatd, ha a betegséget az allomanyban mar megallapitottak.

A Moraxella bovis okozta szarvasmarhak fert6z6 keratokonjunktivitisze (IBK) kezelésére.

Sertés

A Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis és Bordetella bronchiseptica fajok okozta sertések 1égzdszervi megbetegedése
(SRD) kezelésére és metafilaxisara. Metafilaxisra csak akkor alkalmazhato, ha a betegséget az
allomanyban mar megallapitottak. Az allatgydgyaszati készitmény csak akkor alkalmazhato, ha a
sertéseknél a betegség kialakulasa 2—-3 napon bellil feltételezhetd.

Juh
Szisztémas kezelést igényld Dichelobacter nodosus okozta fert6z6 pododermatitisz (panaricium) korai
stadiumaban torténd kezelésre.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenyseg esetén.
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6. Kulénleges figyelmeztetések

Kulodnleges figyelmeztetések minden célfajra vonatkozdéan:

A tulatromicin és mas makrolidok kozott keresztrezisztenciat tapasztaltak a célpatogén(ek)ben. Az
allatgyogyaszati készitmény hasznéalatat alaposan meg kell fontolni, amikor az érzékenységi
vizsgalatok rezisztenciat mutatnak a tulatromicinre, mivel ekkor a hatékonysaga csdkkenhet. Nem
alkalmazhat6 egyutt méas, hasonlé hatdsmechanizmussal rendelkezé antibiotikumokkal, mint pl. mas
makrolidok vagy a linkozamidok.

Juh:

A labvég-megbetegedések antimikrobidalis terapidjanak hatasossagat a nedves kornyezet illetve a nem
megfeleld tartasi és takarmanyozasi koriilmények csokkenthetik. Ezért az antimikrobidlis kezelést a
kornyezet higiénigjanak javitasa, példaul szaraz alom biztositasanak kell kisérnie.

Enyhe panaricium esetén az antimikrobialis kezelés nem indokolt. Mivel a tulatromicin hatasossaga
sulyos és kronikus esetekben korlatozottnak bizonyult, ezért alkalmazni csak a fert6z6 pododermatitisz
(panaricium) korai stadiuméaban lehet.

Kuldnleges évintézkedések a célallatfajokon val6 biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazésat a célpatogén azonositasara és érzékenységi vizsgalatéra kell alapozni.
Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célpatogének érzékenységére vonatkozo6 epidemioldgiai
informéacidkra és tudasra kell alapozni a gazdasag szintjén vagy helyi/regionalis szinten.

A készitmény hasznélatanal az antimikrobidlis szerek hasznélatara vonatkozo hivatalos, nemzeti és
helyi iranyelvek szerint kell eljarni.

Az antimikrobialis rezisztencia kivalasztasanak (alacsonyabb AMEG kategdria) alacsonyabb
kockazataval jaro antibiotikumot kell hasznalni elsé vonalas kezelésként, ahol az érzékenységi
vizsgalatok szerint ennek a megkozelitésnek valoszinii a hatasossaga.

Tulérzékenységi reakcio jelentkezésekor a megfeleld kezelést kell alkalmazni késlekedés nélkiil.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A tulatromicin irritalja a szemet. Ha véletleniil a szembe ker(l, tiszta vizzel azonnal ki kell dbliteni.
A tulatromicin a bérrel érintkezve borérzékenységet okozhat, amely borpirral (eritéma) és/vagy
dermatitisszel jarhat. Véletlen bérre keriilés esetén, szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.
Alkalmazés utan kezet kell mosni.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ha véletlen expoziciot kovetden tulérzékenységi reakcio gyanuja mertl fel (pl. viszketés, 1égzési
nehézség, csalankiiités, az arc duzzanata, hanyinger, hanyas jelentkezik), megfelelo kezelést kell
alkalmazni. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkeéjét.

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Kizardlag a kezelést végz6 allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal.

Gyoqgyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:
Nem ismert.

Tdladagolas:
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Szarvasmarhaban az ajanlott adag haromszorosanak, 6tszorésének vagy tizszeresének hatasara a
beadas helyének diszkomfortjara visszavezethetd tiineteket lehetett megfigyelni, mint példaul:
nyugtalansag, fejrazas, a padozat kaparésa, és a takarmanyfelvétel rovid ideig tartd csokkenése. A
javasolt adag 5-6-szorosat kapo teheneknél enyhe szivizom-elfajulést allapitottak meg.

10 kg koruli fiatal sertéseknél a terapias adag harom-6tszérdsenek hatasara a beadas helyének
diszkomfortjara visszavezethetd, atmeneti tiineteket — visitas és nyugtalansag — lehetett megfigyelni.
Combizomba torténd beadaskor santasagot is észleltek.

Fiatal baranyokban (kb. 6 hetes korig) az ajanlott adag haromszorosanak vagy 6tszordsének hatasara a
beadas helyének diszkomfortjara visszavezethetd, atmeneti tiineteket lehetett megfigyelni, mint
példaul fejrazés, a beadas helyének dorzsolése, gyakori lefekveés és felkelés, hatralas és bégetés.

Fébb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik):

duzzanat az injekci¢ beadasanak helyén?, fibrézis az injekcié beadasanak helyén?, vérzés az injekcio
beadasanak helyén! 6déma az injekcié beadasanak helyén?, az injekcioé beadasanak helyén fellépd
reakcio?, fajdalom az injekcié beadasanak helyén?

1 Az injekcid beadasa utan korulbelll 30 napig fennallhat.
? Atmeneti vérboség.
8 Atmeneti.

Sertés:

Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

az injekci6 beadasanak helyén fellépd reakcio?, fibrozis az injekcié beadasanak helyén?, vérzés az
injekci6 beadasanak helyén!, 6déma az injekcié beadasanak helyén?

1 Az injekcid beadasa utan korulbelll 30 napig fennallhat.
2 Atmeneti vérb8ség

Juh:

Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik):

diszkomfortérzés!

! Atmeneti és perceken beliil megsziing: fejrazas, a beadas helyének dorzsolése, hatralas

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
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utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost! A
mellékhatésokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatd
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mddja

Szarvasmarha

2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml &llatgyogyészati készitmény/40 ttkg mennyiségnek).
Egyetlen szubkutan injekcid. 300 kg testtémeg folott az adagot el kell osztani ugy, hogy 7,5 ml-nél
tobb ne kerdljon egy helyre.

Sertés

2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml allatgydgyaszati készitmény/40 ttkg mennyiségnek).
Egyetlen intramuszkularis injekcié a nyak oldaléba. 80 kg folotti testtémeg esetén az adagot gy kell
elosztani, hogy ne fecskendezziink 2 ml-nél nagyobb mennyiséget egy helyre.

Juh

2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml allatgy6gyaszati készitmény/40 ttkg mennyiségnek).
Egyetlen intramuszkularis injekcié a nyak izomzataba.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Utmutatas

Légzészervi megbetegedések esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszaban ajanlott elvégezni és
a kezelés eredményét a beadast kovetd 48 draban javasolt értékelni. Amennyiben a 1égzészervi tiinetek
nem enyhulnek, vagy éppen stlyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhatd, akkor a kezelést masik
antibiotikummal kell folytatni a klinikai tlinetek megsziinéséig.

A Kkorrekt adagolas érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni. Az allatok
csoportos kezeléséhez a tébb adagos flakonokhoz -a zarodugé foldslegesen sok atszdrasanak. A
gumidug6 biztonsagosan legfeljebb 20 alkalommal szurhat6 at.

10. Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6

Szarvasmarha (hus és egyéb ehetd szovetek): 22 nap.

Sertés (hus és egyéb ehetd szovetek): 13 nap.

Juh (hus és egyéb ehetd szovetek): 16 nap.

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

Nem alkalmazhato6 a varhat6 ellés el6tti 2 honapon belill azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

11. Kuldnleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az llatgyogyaszati készitmeny kulonleges tarolasi korilményeket nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozd kulonleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmeny alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyéaszati készitményeket!

13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizéarodlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgydgyéaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/20/252/001-007

Kiszerelések:

Egy 20 ml-es liveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 50 ml-es iveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 100 ml-es Uveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 250 ml-es iiveget tartalmazé kartondoboz védétokkal vagy a nélkiil.
Egy 500 ml-es tiveget tartalmazé kartondoboz védétokkal vagy a nélkiil.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az 500 ml-es livegek sertések és juhok kezelésére nem hasznalhatok.

15. A hasznélati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

VIRBAC

1°® avenue 2065m LID
06516 Carros
Franciaorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

VIRBAC

1°© avenue 2065m LID
06516 Carros
Franciaorszag

35



VAGY

FAREVA Amboise
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Teél/Tel : +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny0auka bbarapus
CAM BC EOO/J]

Bbyn. "O-p llersp Heptaues” 25, Toproecku
ueHtsp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOOJ

BG Codus 1335
Tem: +359 2 810 0173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Dozsa Gyorgy ut 84. B éplilet
HU-1068 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk
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EArada

VIRBAC EAAAX MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. ABnvav - Aopiog

EL-14452, Metapopomon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France
13%rue LID
FR-06517 Carros
Tél : 0800730910

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
Rua do Centro Empresarial

Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: + 4021 31088 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elainlaakkeet
PL/PB 425

20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261
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Konpog Sverige

VET2VETSUPPLIES LTD VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
TaAthaiov 60 Box 1027

3011 Agpecog SE-171 21 Solna

Kompog Tel: +45 75521244

TnA: + 357 96116730 virbac@virbac.dk
info@vet2vetsupplies.com

Latvija United Kindgom (Northern Ireland)
OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND

Uusaru 5 Mclnerney & Saunders

EE-76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street

Igaunija Swords, Co Dublin

Tel: + 372 56480207 K67E0A2

pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az éllatgyogyéaszati készitmény neve

Tulissin 25 mg/ml oldatos injekcio sertések szamara

2. Osszetétel
Minden ml tartalmaz:

Hatbanyag:
Tulatromicin 25mg

Segédanyagok:
Monotiolglicerol 5 mg

Tiszta szintelen vagy enyhén szines oldat.

3.  Célallat fajok

Sertés.

4. Terapias javallatok

A Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis és Bordetella bronchiseptica fajok okozta sertések 1égzdszervi megbetegedése
(SRD) kezelésére és metafilaxisara. A készitmény csak akkor alkalmazhat6, ha a betegséget az
allomanyban mar megallapitottak. Az allatgydgyaszati készitmény csak akkor alkalmazhato, ha a
sertéseknél a betegség kialakulasa 2—3 napon beliil feltételezhetd.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

6. Klodnleges figyelmeztetések

Kulonleges figyelmeztetések minden célfajra vonatkozdéan:

A tulatromicin és mas makrolidok kozott keresztrezisztenciat tapasztaltak a célpatogén(ek)ben. Az
allatgyogyaszati készitmény hasznalatat alaposan meg kell fontolni, amikor az érzékenységi
vizsgalatok rezisztenciat mutatnak a tulatromicinre, mivel ekkor a hatékonysaga csdkkenhet. Nem
alkalmazhato egyiitt mas, hasonl6 hatdsmechanizmussal rendelkez6 antibiotikumokkal, mint pl. mas
makrolidok vagy a linkozamidok.

Kulodnleges évintézkedések a célallatfajokon val6 biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazésat a célpatogén azonositasara és érzékenységi vizsgalatara kell alapozni.
Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célpatogének érzékenységére vonatkoz6 epidemioldgiai
informéacidkra és tudasra kell alapozni a gazdasag szintjén vagy helyi/regionalis szinten.
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A készitmény hasznélatanal az antimikrobidlis szerek hasznalatara vonatkozo hivatalos, nemzeti és
helyi iranyelvek szerint kell eljarni. Az antimikrobidlis rezisztencia kivalasztasanak (alacsonyabb
AMEG kategoria) alacsonyabb kockazataval jard antibiotikumot kell hasznalni elsé vonalas
kezelésként, ahol az érzékenységi vizsgalatok szerint ennek a megkdzelitésnek valoszinii a
hatasossaga.

Tulérzékenységi reakcio jelentkezésekor a megfelel6 kezelést kell alkalmazni késlekedés nélkiil.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A tulatromicin irritalja a szemet. Ha véletlenll a szembe kerdl, tiszta vizzel azonnal ki kell 6bliteni.
A tulatromicin a bérrel érintkezve borérzékenységet okozhat, amely bérpirral (eritéma) és/vagy
dermatitisszel jarhat. Véletlen borre keriilés esetén, szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.
Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

Ha véletlen expozicidt kdvetden tulérzékenységi reakcid gyantija meriil fel (pl. viszketés, 1égzési
nehézség, csalankiltés, az arc duzzanata, hanyinger, hanyas jelentkezik), megfelel6 kezelést kell
alkalmazni. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

Vemhesséq és laktacio:

Az dllatgyodgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Kizardlag a kezelést végz6 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatéssal.

Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:
Nem ismert.

Tuladagolas:
10 kg kordli fiatal sertéseknél a terapias adag harom-6tszérdsének hatasara a beadas helyének

diszkomfortjara visszavezethetd, atmeneti tiineteket — Visitas és nyugtalansag — lehetett megfigyelni.
Combizomba torténd beadaskor santasagot is észleltek.

Fébb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Sertés:

Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

az injekci6 beadasanak helyén fellépd reakcio’?, fibrozis az injekcié beadasanak helyén?, vérzés az
injekci6 beadasanak helyén!, 6déma az injekcié beadasanak helyén?

! Az injekcio beadasa utan korulbelul 30 napig fennallhat.
2 Atmeneti vérbéség

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos

nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost! A
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mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztul.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Egyetlen intramuszkularis injekcié a nyak oldalaba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml
allatgyogyaszati készitmény/10 ttkg mennyiségnek).

40 kg folotti testtomeg esetén az adagot ugy kell elosztani, hogy ne fecskendezzlink 4 ml-nél nagyobb
mennyiséget egy helyre.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Utmutatas

Légzbszervi megbetegedések esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszéban ajanlott elvégezni és
a kezelés eredményét a beadast kovetd 48 draban javasolt értékelni. Amennyiben a 1égzdszervi tiinetek
nem enyhllnek, vagy éppen stlyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhatd, akkor a kezelést masik
antibiotikummal kell folytatni a klinikai tiinetek megsz{inéséig.

A korrekt adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az allatok
csoportos kezeléséhez a tébb adagos flakonokhoz -a zarédugé foloslegesen sok atszdrasanak. A
gumidug6 biztonsagosan legfeljebb 30 alkalommal szurhat6 at.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

11. Kulodnleges tarolasi dvintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kulonleges évintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa
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Kizéardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgydgyéaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szdmay(i) és a Kiszerelések
EU/2/20/252/008-012

Kiszerelések:

Egy 20 ml-es iveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 50 ml-es (iveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 100 ml-es liveget tartalmazd kartondoboz.

Egy 250 ml-es liveget tartalmaz6 kartondoboz véddtokkal vagy a nélkiil.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi fellvizsgalatdnak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Franciaorszag

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Franciaorszag

VAGY

FAREVA Amboise
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa
Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Estija

info@virbac.be Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu
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Penyoauka bnarapust
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
®paHuus

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

E\rada

VIRBAC EAAAX MONOITPOXQITH A.E.

13°yAu E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapoppmon
TnA: 430 2106219520
info@virbac.gr

Espafia .
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
VAci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46
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France

VIRBAC France
13%rue LID
FR-06517 Carros
Tél : 0800730910

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092471

Kvbmpog

VIRBAC EAAAX MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. ABnvov - Aapiog

EL-14452, Metapoppmon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA

Rua.do Centro Empresarial
Edif13-Piso 1- Escrit.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra (Portugal)
Tel: + 351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Ranska

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige

Box 1027

SE-171 21 Solna
Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kindgom (Northern Ireland)

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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