PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulissin 100 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok, oSipané a ovce

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Tulatromycin 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych | Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

zloZiek dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Monotioglycerol 5mg

Propylénglykol

Kyselina citronova

Kyselina chlorovodikové (na Gpravu pH)

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny az slabo zafarbeny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovadzi dobytok, oSipané a ovce.

3.2 Indikéacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Hovédzi dobytok

Liecba a metafylaxia respiratného ochorenia hovidzieho dobytka (BRD) spojeného s Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis. Pritomnost” ochorenia

v skupine musi byt’ stanovena pred pouzitim lieku.
Liecba infekénej bovinnej keratokonjunktivitidy (IBK) spojenej s Moraxella bovis.

v/

OSipané
Liecba a metafylaxia respiratného ochorenia oSipanych (SRD) spojeného s Actinobacillus

pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis

a Bordetella bronchiseptica. Pritomnost’ ochorenia v skupine musi byt stanovena pred pouzitim lieku.
Tento veterinarny liek by sa mal pouzit’ len v pripade, ked’ sa pri osipanych ocakava prepuknutie
ochorenia v priebehu 2-3 dni.

Ovce

Liecba pociato¢nej fazy infekénej pododermatitidy (nekrobacildézy paznechtov) spojenej s virulentnym
Dichelobacter nodosus vyZadujucim systémovt liecbu.

3.3 Kontraindikacie



Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidoveé antibiotiké alebo na niektort z pomocnych
latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Pri cielovom patogéne(-och) sa preukazala skriZzend rezistencia medzi tulatromycinom a inymi
makrolidmi. PouZitie tohto veterinarneho lieku by sa malo starostlivo zvazit', ked’ sa testovanim
citlivosti sa preukaZze rezistencia voci tulatromycinu, pretoze jeho G¢innost’ méze byt’ zniZena.
Nepouzivat’ sti¢asne s antimikrobikami s podobnym mechanizmom t¢inku, ako su iné makrolidy
alebo linkozamidy.

Ovce

Utinnost’ antimikrobidlnej lie¢by nekrobacilézy paznechtov moze byt’ znizena roznymi faktormi, ako
je vihké prostredie alebo nespravna zoohygiena. Preto liecba nekrobacildzy by mala byt spojena s
d’al§imi opatreniami, napr. zabezpeéenim suchého prostredia.

Antibioticka lie¢ba benignej nekrobacilézy paznechtov sa nepovazuje za vhodnu. Tulatromycin mal
obmedzenu ucinnost’ pri ovciach s vaznymi klinickymi priznakmi alebo chronickou nekrobacilézou
paznechtov. Preto by sa mal podavat’ iba v pociato¢nej faze nekrobacilozy.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie u cielovych druhov:

Liek by sa mal byt’ pouzivat’ na zaklade identifikéacie a stanovenia citlivosti ciel'ového patogénu(-ov).
Ak to nie je mozné, lie¢ba by mala byt zalozena na epizootologickych informaciach a znalosti
citlivosti ciel'ovych patogénov na urovni farmy alebo miestnej/regionalnej Grovni.

Pouzitie lieku by malo byt’ v stlade s oficialnou, narodnou a miestnou antimikrobialnou politikou.

Na liebu prvej volby by sa malo pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej
rezistencie (niz8ia kategoéria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobni G¢innost’ tohto
pristupu.

Ak sa vyskytne hypersenzitivna reakcia, mala by sa ihned’ za¢at’ zodpovedajlca lie¢ba.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratdm:

Tulatromycin drazdi oéi. V pripade nahodného kontaktu s o¢ami, ihned’ vyplachnite oci ¢istou vodou.

Tulatromycin mdZe spdsobit’ senzibilizaciu po kontakte s pokozkou a nasledne zacervenanie pokozky
(erytém) a/alebo dermatitidou. V pripade ndhodného kontaktu s pokoZkou, ihned’ umyte pokozku
mydlom a vodou.

Po pouZziti si umyte ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéciu pre pouZivatel'ov alebo obal.

V pripade podozrenia na reakciu z precitlivenosti po ndhodnej expozicii (zistenej napr. podla svrbenia,
tazkosti s dychanim, zihl'avky, opuchu tvare, nevol'nosti, vracania), mala by sa zacat’ nalezita liecba.
Ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovadzi dobytok:



Vel'mi Casté zdurenina v mieste vpichu?, fibréza v mieste vpichu?,
krvacanie v mieste vpichu®, edém v mieste vpichu?, reakcia

(uviacako 1210 v mieste vpichu?, bolest’ v mieste vpichu?

lieCenych zvierat):

1 Moze pretrvavat’ az priblizne 30 dni po injekcii.
2 \/ratné zmeny v prekrveni
* Prechodné

OSipané:

Vel'mi Casté reakcia v mieste vpichu®?, fibréza v mieste vpichu?, krvacanie

_ v mieste vpichul, edém v mieste vpichu!
(uviac ako 1z 10

lieCenych zvierat):

1 Mbze pretrvavat’ priblizne 30 dni po injekcii.
2 \/ratné zmeny v prekrveni

Ovce:

Velmi Casté nepokoj'

(u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat):

! Prechodné, ustupujtice do niekol’kych minut: trasenie hlavou, trenie miesta vpichu, ustupovanie

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju 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 Udaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocéas gravidity, laktacie, znasSky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktéacie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Laborat6rne Stadie na potkanoch a kralikoch nepreukazali Ziadne teratogénne, fetotoxické,
maternotoxickée ucinky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie sU zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovédzi dobytok:

Subkutanne podanie.
Jednorazova subkutanna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml

veterinarneho lieku/40 kg Zivej hmotnosti). Pri lie¢be hovddzieho dobytka nad 300 kg Zivej hmotnosti
rozdelit’ davku tak, aby sa do jedného miesta neaplikovalo viac ako 7,5 ml.

OSipané:




Intramuskularne podanie.

Jednorazové intramuskulérna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml
veterinarneho lieku/40 kg Zivej hmotnosti) do krku.

Pri liebe osipanych nad 80 kg Zivej hmotnosti rozdelit’ davku tak, aby sa do jedného miesta
neaplikovalo viac ako 2 ml.

Pri akomkol'vek respiraénom ochoreni sa odporuaca lie¢it’ zvierata v pociato¢nych stadiach ochorenia a
zhodnotit’ odpoved’ na lie¢bu do 48 hodin po injekcii. Ak Klinické priznaky respira¢ného ochorenia
pretrvavaju alebo sa zhor3uju alebo dbjde k recidive, liec¢ba by sa mala zmenit’ pouzitim iného
antibiotika a v lie¢be pokracovat’ az do vymiznutia Klinickych priznakov.

Ovce:
Intramuskularne podanie.

Jednorazova intramuskularna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (ekvivalent 1 mi
veterinarneho lieku/40 kg Zivej hmotnosti) do krku.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost’. Pri liecbe
skupiny zvierat naraz pouZite aspira¢nu ihlu alebo automaticky davkovag, aby ste zabranili
nadmernému prepichovaniu zatky. Zatka moze byt bezpeéne prepichnuta az 20-krét.

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

Pri hovadzom dobytku po podani troj-, pat- alebo desatnasobku odportac¢anej davky boli pozorované
prechodné priznaky spojené s nepohodou v mieste vpichu a zahritovali nepokoj, trasenie hlavou,
hrabanie nohou a kratkodobé znizenie prijmu krmiva. Mierna degeneracia myokardu bola pozorovana
pri hovadzom dobytku, ktory dostal pat- az Sestnasobok odporucanej davky.

Pri mladych oSipanych vaziacich priblizne 10 kg, po podani troj- alebo patnasobku lie¢ebnej davky
boli pozorované prechodné priznaky spojené s nepohodou v mieste vpichu a zahfnali nadmernu
vokaliz&ciu a nepokoj. Pozorovalo sa aj krivanie, ked’ sa liek aplikoval do zadnej kon¢atiny.

Pri jahnatach (vo veku pribliZzne 6 tyzdiiov) po podani troj- alebo patnasobku odporucanej davky boli
pozorované prechodné priznaky spojené s nepohodou v mieste vpichu injekcie, ktoré zahinali
ustupovanie, trasenie hlavou, Skrabanie v mieste vpichu, polihovanie a bl'akot.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok (mdso a vnatornosti): 22 dni.

OSipané (mdso a vnutornosti): 13 dni.
Ovce (Méaso a vnutornosti): 16 dni.

Nie je registrovany na pouZitie u zvierat produkujacich mlieko na l'udsku spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na Fudska spotrebu pocas
2 mesiacov pred o¢akavanym porodom.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE



4.1 ATCvet kod: QI01FA94.
4.2  Farmakodynamika

Tulatromycin je polosyntetickd makrolidova antimikrobialna latka, ktora pochadza z fermenta¢ného
produktu. Od mnohych inych makrolidov sa lisi dlhotrvajicim u¢inkom, ktory je ¢iastoéne spdsobeny
jeho tromi aminovymi skupinami; preto dostal chemické oznacéenie podskupiny triamilid.

Makrolidy st bakteriostaticky ucinkujuce antibiotika a inhibuju nenahraditelnt1 biosyntézu bielkovin
vd’aka ich schopnosti selektivne sa viazat’ na bakterialnu ribozomalnu RNA. Pdsobia prostrednictvom
stimulécie disociacie peptidyl-tRNA z ribozomu pocas procesu translokacie.

Tulatromycin ma in vitro u¢inok proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni, Mycoplasma bovis a Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a Bordetella bronchiseptica, bakterialnym patogénom
najcastejsie spajanym s respiracnym ochorenim hovadzieho dobytka a oSipanych. Zvysené hodnoty
minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) boli zistené pri niektorych izolatoch Histophilus somni a
Actinobacillus pleuropneumoniae. Bol stanoveny in vitro G¢inok proti Dichelobacter nodosus (vir),
bakteridlnemu patogénu, ktory je najcastejsie spajany s infekénou pododermatitidou (nekrobacildézou)
pri oviach.

Tulatromycin ma in vitro u¢inok aj proti Moraxella bovis, bakterialnemu patogénu najcastejsie
spojenému s infekénou bovinnou keratokonjunktivitidou (IBK).

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) stanovil klinické hrani¢né hodnoty tulatromycinu
proti M. haemolytica, P. multocida a H. somni bovinného respiratérneho pdvodu a P. multocida a B.
bronchiseptica prasacieho respiracného povodu takto: <16 mcg/ml citlivé a >64 mcg/ml rezistentné.
Pre A. pleuropneumoniae prasacieho respira¢ného pdvodu bola stanovena hrani¢na hodnota citlivosti
<64 mcg/ml. CLSI tieZ zverejnil hrani¢né hodnoty pre tulatromycin zaloZené na diskovej difiznej
metdde (CLSI dokument VETO08, 4th ed, 2018). Pre H. parasuis nie sU klinické hrani¢né hodnoty k
dispozicii. EUCAST ani CLSI nevyvinula Standardné met6dy testovania antibakterialnych latok proti
veterindrnym druhom Mycoplasma, a preto neboli stanovené Ziadne interpreta¢né kritéria.

Rezistencia vo¢i makrolidom sa méze vyvinat’ mutaciami génov, ktoré koduju ribozomalnu RNA
(rRNA) alebo niektorych ribozoméalnych proteinov, enzymatickou modifikaciou (metylaciou)
cielového miesta 23S rRNA. Obvykle sa tym zvySuje skrizend rezistencia s linkozamidmi a skupinou
B streptograminov (MLSg rezistencia); bud’ enzymatickou inaktivaciou alebo makrolidovym efluxom.
MLSg rezistencia moze byt vrodena alebo ziskana. Rezistencia mdze byt chromozomalna alebo
kodovana plazmidom a mdZe byt’ prenosna, ak je spojena s transpozonmi, plazmidmi, integra¢nymi a
konjugacnymi prvkami. NavySe plasticitu gendmu mykoplazmy zvysuje horizontalny transfer vel'kych
chromozomalnych fragmentov.

Tulatromycin okrem svojich antimikrobialnych vlastnosti vykazuje v pokusnych Stadiach tiez
imunomodulaénu a protizapalovu aktivitu. Tulatromycin spusta apoptdzu (programovani bunkovi
smrt’) v polymorfonuklearnych bunkach (PMN; neutrofily) dobytka aj oSipanych a odstranenie
apoptotickych buniek markrofagmi. ZniZuje tvorbu prozépalovych mediatorov leukotriénu B4 a
CXCL-8 a indukuje tvorbu protizdpaloveho lipidu lipoxinu A4 podporujiceho hojenie zapalu.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil tulatromycinu pri hovadzom dobytku po podani jednorazovej subkutannej
davky 2,5 mg/kg Zivej hmotnosti bol charakterizovany rychlou a vyraznou absorpciou a nasledne
rozsiahlou distribuciou a pomalou eliminaciou. Maximalna koncentracia (C,,,) v plazme bola
priblizne 0,6 mcg/ml; dosiahnuté priblizne 30 minat po aplikécii davky (T .,). Koncentrécie
tulatromycinu v pl'icnom homogenate boli podstatne vyssie nez v plazme. Existuji jasné dokazy o
vyznamnej akumulacii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych makrofagoch. Avsak in vivo
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koncentracia tulatromycinu v mieste infekcie pl'ic nie je zndma. Maximalne koncentracie boli
nasledované pomalym systémovym poklesom s pol¢asom eliminacie (t;,) 90 hodin v plazme. Vézba
na proteiny plazmy bola nizka, priblizne 40%. Objem distribdcie v ustdlenom stave (V) stanoveny po
intravendznej aplikécii bol 11 I/kg. Biologicka dostupnost’ tulatromycinu po subkutannej aplikacii pri
hovadzom dobytku bola priblizne 90%.

Farmakokineticky profil tulatromycinu pri oSipanych po podani jednorazovej intramuskularnej davky
2,5 mg/kg Zivej hmotnosti bol tieZ charakterizovany rychlou a vyraznou absorpciou a nésledne
rozsiahlou distribtciou a pomalou eliminaciou. Maximalna koncentracia (C,,,) v plazme bola
priblizne 0,6 mcg/ml; dosiahnuta priblizne 30 minut po aplikacii davky (T ..x). Koncentracie
tulatromycinu v pl'icnom homogenate boli podstatne vy$sie nez v plazme. Existujt jasné dokazy o
vyznamnej akumuldcii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych makrofagoch. Avsak in vivo
koncentracia tulatromycinu v mieste infekcie pl'uc nie je znama. Maximalne koncentracie boli
nasledované pomalym systémovym poklesom s pol¢asom eliminacie (t;,) 91 hodin v plazme. Vézba
na proteiny plazmy bola nizka, priblizne 40%. Objem distribdcie v ustdlenom stave (V) stanoveny po
intravenoznej aplikacii bol 13,2 I/kg. Biologicka dostupnost’ tulatromycinu po intramuskularne;j
aplikécii pri oSipanych bola pribliZzne 88%.

Farmakokineticky profil tulatromycinu pri ovciach po podani jednorazovej intramuskularnej davky 2,5
mg/kg Zivej hmotnosti dosiahol maximéalne koncentracie v plazme (C,.,) 1,19 mcg/ml po priblizne 15
mindtach (T ., od podania. Biologicky pol¢as eliminacie (t;,,) bol 69,7 hodiny. Vdzba na proteiny
plazmy bola priblizne 60-75%. Po intravenéznom podani bol distribu¢ny objem v ustalenom stave
(Vss) 31,7 l/kg. Biologicka dostupnost’ tulatromycinu po intramuskularnom podani bola u oviec 100%.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 ZavaZné inkompatibility

Z dévodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky typu 1 s chlérbutylovou alebo bromobutylovou zatkou pokrytou fluéropolymérom
a hlinikovym uzaverom.

Velkosti baleni:

Papierova krabica obsahujuca jednu liekovku 20 ml.

Papierova krabica obsahujuca jednu liekovku 50 ml.

Papierové krabica obsahujuca jednu liekovku 100 ml.

Papierové krabica obsahujuca jednu liekovku 250 ml s alebo bez ochranného uzaveru.
Papierovéa krabica obsahujuca jednu liekovku 500 ml s alebo bez ochranného uzéaveru.

500 ml liekovky sa nesmu pouzivat’ pri oSipanych a ovciach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov 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 stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/20/252/001(20ml)

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 s ochrannym puzdrom)
EU/2/20/252/006 (500 ml)

EU/2/20/252/007 (500 ml s ochrannym puzdrom)

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 24/04/2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulissin 25 mg/ml injekény roztok pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Tulatromycin 25mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

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

Monotioglycerol

5mg

Propylénglykol

Kyselina citronova

Kyselina chlorovodikovéa (na Gpravu pH)

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny az slabo zafarbeny roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

OSipané.

3.2 Indikéacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Lie¢ba a metafylaxia respiraéného ochorenia osipanych (SRD) spojeného s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a
Bordetella bronchiseptica. Pritomnost’ ochorenia v skupine musi byt stanovena pred pouZitim lieku.
Tento veterinarny liek by sa mal pouzZit’ len v pripade, ked’ sa pri o$ipanych o¢akava prepuknutie

ochorenia v priebehu 2-3 dni.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektort z pomocnych

latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Pri ciel'ovom patogéne(-och) sa preukazala skrizend rezistencia medzi tulatromycinom a inymi
makrolidmi. PouZitie tohto veterinarneho lieku by sa malo starostlivo zvazit', ked’ sa testovanim
citlivosti sa preukaze rezistencia vo¢i tulatromycinu, pretoze jeho G¢innost’ méze byt’ zniZena.
Nepouzivat’ sti¢asne s antimikrobikami s podobnym mechanizmom t¢inku, ako st iné makrolidy

alebo linkozamidy.




3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie u cielovych druhov:

Liek by sa mal pouZivat’ na zaklade identifikacie a stanovenia citlivosti cielového patogénu(-ov). Ak
to nie je mozné, lieCba by mala byt’ zaloZena na epizootologickych informéaciach a znalosti citlivosti
cielovych patogénov na drovni farmy alebo miestnej/regionélnej drovni.

PouZitie lieku by malo byt’ v stlade s oficialnou, ndrodnou a miestnou antimikrobialnou politikou.

Na liebu prvej volby by sa malo pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej
rezistencie (nizsia kategoéria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu i¢innost’ tohto
pristupu.

Ak sa vyskytne hypersenzitivna reakcia, mala by sa ihned’ za¢at’ zodpovedajlca lie¢ba.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratdm:

Tulatromycin drazdi oc¢i. V pripade nahodného kontaktu s o¢ami, ihned’ vyplachnite o¢i ¢istou vodou.
Tulatromycin moze sposobit’ senzibilizaciu po kontakte s pokozkou a nésledne zacervenanie pokozky
(erytém) a/alebo dermatitidu. V pripade nahodného kontaktu s pokoZkou, ihned” umyte pokozku
mydlom a vodou.

Po pouZiti si umyte ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouZivatel'ov alebo obal.

V pripade podozrenia na reakciu z precitlivenosti po ndhodnej expozicii (zistenej napr. podl'a svrbenia,
tazkosti s dychanim, zihl'avky, opuchu tvare, nevol'nosti, vracania), mala by sa ma zacat’ nalezita
lie¢ba. Ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

OSipané:

Velmi asté reakcia v mieste vpichu®?, fibr6za v mieste vpichu?, krvacanie

_ v mieste vpichu®, edém v mieste vpichu!
(uviac ako 1z 10

lieCenych zvierat):

1 Moéze pretrvavat priblizne 30 dni po injekcii.
2 Vratné zmeny v prekrveni

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
orgénu prostrednictvom ndrodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné Udaje sa nach&dzaju

V pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktécie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
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Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratorne Stadie na potkanoch a kralikoch nepreukéazali Ziadne teratogénne, fetotoxické,
maternotoxické ucinky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie s zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouZitie.

Jednorazové intramuskulérna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml

veterinarneho lieku/10 kg Zivej hmotnosti) do krku.

Pri lie€be osipanych nad 40 kg Zivej hmotnosti rozdelit’ davku tak, aby sa do jedného miesta

neaplikovalo viac ako 4 ml.

Pri akomkol'vek respiraénom ochoreni sa odporaca lie¢it’ zvierata v pociato¢nych stadiach ochorenia a

zhodnotit’ odpoved’ na lie¢bu do 48 hodin po injekcii. Ak klinické priznaky respira¢ného ochorenia

pretrvavajd alebo sa zhor3uju alebo dbjde k recidive, lietba by sa mala zmenit’ pouzitim iného
antibiotika a v lieGbe pokracovat’ az do vymiznutia klinickych priznakov.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost’. Pri liecbe

skupiny zvierat naraz pouZite aspira¢nu ihlu alebo automaticky davkovag, aby ste zabranili

nadmernému prepichovaniu zatky. Zatka moze byt bezpe¢ne prepichnuta az 30-krat.

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

Pri mladych oSipanych vaziacich priblizne 10 kg, po podani troj- alebo patnasobku lieCebnej davky

boli pozorované prechodné priznaky spojené s nepohodou v mieste vpichu a zahfiali nadmern(

vokalizaciu a nepokoj. Pozorovalo sa aj krivanie, ked’ sa liek aplikoval do zadnej kon¢atiny.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciel'om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maso a vnutornosti: 13 dni.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kdd: QI01FA94.

4.2  Farmakodynamika

Tulatromycin je polosyntetickd makrolidova antimikrobialna latka, ktora pochadza z fermenta¢ného
produktu. Od mnohych inych makrolidov sa lisi dlhotrvajicim u¢inkom, ktory je ¢iastoéne spdsobeny
jeho tromi aminovymi skupinami; preto dostal chemické oznacenie podskupiny triamilid.

Makrolidy st bakteriostaticky uc¢inkujuce antibiotika a inhibuju nenahraditelnt biosyntézu bielkovin

vd’aka ich schopnosti selektivne sa viazat’ na bakterialnu ribozomalnu RNA. Pdsobia prostrednictvom
stimul&cie disociacie peptidyl-tRNA z ribozému pocas procesu translokacie.
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Tulatromycin mé in vitro a¢inok proti Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a Bordetella bronchiseptica, bakterialnym
patogénom najCastejsie spajanym s respiraénym ochorenim hovadzieho dobytka a oSipanych. Zvy3ené
hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) boli zistené pri niektorych izolatoch Actinobacillus
pleuropneumoniae.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) stanovil klinické hrani¢né hodnoty tulatromycinu
proti P. multocida a B. bronchiseptica prasacieho respiraéného pévodu takto: <16 mcg/ml citlivé a
>64 mcg/ml rezistentné. Pre A. pleuropneumoniae prasacieho respiracného pévodu bola stanovena
hrani¢na hodnota citlivosti <64 mcg/ml. CLSI tiez zverejnil limity pre tulatromycin zaloZené na
diskovej difiznej metdde (CLSI dokument VETO08, 4th ed, 2018). Pre H.parasuis nie su klinické
limitné hodnoty k dispozicii. EUCAST ani CLSI nevyvinula Standardné met6dy testovania
antibakterialnych latok proti veterindrnym druhom Mycoplasma, a preto neboli stanovené Ziadne
interpretaéné kritéria.

Rezistencia vo¢i makrolidom sa méze vyvinat’ mutaciami génov, ktoré koduju ribozomalnu RNA
(rRNA) alebo niektorych ribozoméalnych proteinov, enzymatickou modifikaciou (metylaciou)
cielového miesta 23S rRNA. Obvykle sa tym zvySuje skrizena rezistencia s linkozamidmi a skupinou
B streptograminov (MLSg rezistencia); bud’ enzymatickou inaktivaciou alebo makrolidovym efluxom.
MLSg rezistencia moze byt vrodena alebo ziskana. Rezistencia méze byt chromozomalna alebo
kodovana plazmidom a méze byt’ prenosna, ak je spojena s transpozénmi, plazmidmi, integraénymi a
konjugacnymi prvkami. NavySe plasticitu gendmu mykoplazmy zvysuje horizontalny transfer vel'kych
chromozomalnych fragmentov.

Tulatromycin okrem svojich antimikrobialnych vlastnosti vykazuje v pokusnych Stadiach tiez
imunomodula¢nu a protizapalovua aktivitu. Tulatromycin spusta apoptozu (programovanu bunkova
smrt’) v polymorfonuklearnych bunkach (PMN; neutrofily) osipanych a odstranenie apoptotickych
buniek markrofagmi. ZniZuje tvorbu prozépalovych mediatorov leukotriénu B4 a CXCL-8 a indukuje
tvorbu protizapalového lipidu lipoxinu A4 podporujuceho hojenie zapalu.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil tulatromycinu pri oSipanych po podani jednorazovej intramuskularnej davky
2,5 mg/kg zivej hmotnosti bol charakterizovany rychlou a vyraznou absorpciou a nasledne rozsiahlou
distribaciou a pomalou eliminaciou. Maximalna koncentrécia (C,,.,) v plazme bola priblizne 0,6
mcg/ml; dosiahnuta priblizne 30 minat po aplikacii dAvky (T -

Koncentracie tulatromycinu v pl'icnom homogenate boli podstatne vyssie nez v plazme. Existujt
jasné dbkazy o vyznamnej akumuldcii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych makrofagoch.
AvSak in vivo koncentracia tulatromycinu v mieste infekcie pl'ic nie je znama. Maximalne
koncentracie boli nasledované pomalym systémovym poklesom s poléasom eliminacie (ty,) 91 hodin
v plazme. Véazba na proteiny plazmy bola nizka, priblizne 40%. Objem distribucie v ustalenom stave
(V) stanoveny po intravendznej aplikacii bol 13,2 1/kg. Biologicka dostupnost’ tulatromycinu po
intramuskularnej aplikécii pri oSipanych bola priblizne 88%.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 ZavaZné inkompatibility

Z dévodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
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5.3 Osobitné opatrenia na uchovavanie
Tento veterindrny liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.
5.4  Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky typu 1 s chlérbutylovou alebo brémobutylovou zatkou pokrytou fluéropolymérom
a hlinikovym uzaverom.

Velkosti baleni:

Papierové krabica obsahujuca jednu liekovku 20 ml.

Papierovéa krabica obsahujuca jednu liekovku 50 ml.

Papierova krabica obsahujuca jednu liekovku 100 ml.

Papierové krabica obsahujuca jednu liekovku 250 ml s alebo bez ochranného uzaveru.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov 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 stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

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 s ochrannym puzdrom)

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24/04/2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICA (20 ml /50 ml / 100 ml / 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulissin 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulatromycin 100 mg/ml

3. VEIKOST BALENIA

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok, oSipané a ovce.

| 5. INDIKACIIE

| 6. CESTY PODANIA

Hovadzi dobytok: subkutanne podanie
Osipané a ovce: intramuskularne podanie

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochrannd lehota:

Maso a vnutornosti:
Hovadzi dobytok: 22 dni.
Osipané: 13 dni.

Ovece: 16 dni.

Nie je registrovany na pouZitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na 'udski spotrebu pocas 2
mesiacov pred o¢akavanym pdrodom.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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 s ochrannym uzaverom)

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICA (500 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulissin 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulatromycin 100 mg/ml

3. VEDKOST BALENIA

500 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok

| 5. INDIKACIIE

| 6. CESTY PODANIA

Pre subkutanne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota;
Maso a vnutornosti: 22 dni.

Nie je registrovany na pouZzitie u zvierat produkujicich mlieko na 'udskd spotrebu.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na 'udski spotrebu pocas 2
mesiacov pred o¢akavanym porodom.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA,CENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu 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 DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/20/252/006 (500ml)
EU/2/20/252/007 (500ml s ochrannym uzéaverom)

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICA (20 ml /50 ml / 100 ml / 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulissin 25 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulatromycin 25 mg/ml

3. VEDKOST BALENIA

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

OSipané

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intramuskul&rne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIiM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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| 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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 s ochrannym uzéverom)

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

22



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA (SKLENENA - 100 ml / 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulissin 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulatromycin 100 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok, oSipané a ovce

4, CESTY PODANIA

Hovadzi dobytok: s.c.
Osipané a ovce: i.m.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochrannd lehota:

Maso a vnutornosti:
Hovadzi dobytok: 22 dni.
Osipaneé: 13 dni.

Ovece: 16 dni.

Nie je registrovany na pouZzitie u zvierat produkujucich mlieko na Fudska spotrebu.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré su uréené na produkciu mlieka na 'udski spotrebu pocas 2
mesiacov pred ocakavanym porodom.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni. Pouzit’ do...

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

9. CISLO SARZE
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Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA (SKLENENA - 500 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulissin 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulatromycin 100 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok.

4, CESTY PODANIA

Subkutanne podanie
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: 22 dni.

Nie je registrovany na pouZitie u zvierat produkujticich mlieko na 'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na 'udski spotrebu pocas 2
mesiacov pred o¢akavanym pdrodom.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom. prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.. Pouzit do...

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA (SKLENENA - 100 ml / 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulissin 25 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulatromycin 25 mg/ml

| 3. CIECOVE DRUHY

OSipané

| 4. CESTY PODANIA

Intramuskul&rne podanie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni. Pouzit’ do...

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

| 9. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA (SKLENENA - 20 ml / 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulissin

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

100 mg/mi

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA (SKLENENA - 20 ml / 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulissin

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

25 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Tulissin 100 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, oSipané a ovce

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Tulatromycin 100 mg

Pomocné latky:
Monotioglycerol 5mg

Ciry, bezfarebny az slabo zafarbeny roztok

3. Cielové druhy

Hovadzi dobytok, oSipané a ovce

4. Indik&cie na pouZitie

Hovédzi dobytok

Lie¢ba a metafylaxia respiracného ochorenia hovadzieho dobytka (BRD) spojeného s Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis. Pritomnost’ ochorenia v
skupine musi byt stanovena pred pouzitim lieku.

Lie¢ba infekénej bovinnej keratokonjunktivitidy (IBK) spojenej s Moraxella bovis.

vz

OSipané
Liecba a metafylaxia respira¢ného ochorenia oSipanych (SRD) spojeného s Actinobacillus

pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a
Bordetella bronchiseptica. Pritomnost’ ochorenia v skupine musi byt’ stanovena pred pouZzitim lieku.
Liek by sa mal pouzit’ len v pripade, ked’ sa pri oSipanych o¢akava prepuknutie ochorenia v priebehu
2-3 dni.

Ovce
Liecba pociato¢nej fazy infekénej pododermatitidy (nekrobacilézy paznechtov) spojenej s virulentnym
Dichelobacter nodosus vyzadujucim systémovu liecbu.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidoveé antibiotiké alebo na niektort z pomocnych
latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Pri ciel'ovom patogéne(-och) sa preukazala skrizena rezistencia medzi tulatromycinom a inymi
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makrolidmi. Pouzitie tohto veterinarneho lieku by sa malo starostlivo zvazit,, ked’ sa testovanim
citlivosti sa preukaze rezistencia vo¢i tulatromycinu, pretoze jeho ucinnost’ méze byt zniZzena.
Nepouzivat’ stcasne s antimikrobikami s podobnym mechanizmom t¢inku, ako su iné makrolidy
alebo linkozamidy.

Ovce:

Utinnost’ antimikrobidlnej lie¢by nekrobacilézy paznechtov moze byt znizena roznymi faktormi, ako
je vlhké prostredie alebo nespravna zoohygiena. Preto lie¢ba nekrobacildzy by mala byt spojena

s d’al§imi opatreniami, napr. zabezpe¢enim suchého prostredia.

Antibioticka lie¢ba benignej nekrobacilozy paznechtov sa nepovazuje za vhodnu. Tulatromycin mal
obmedzenu uéinnost’ pri ovciach s vaznymi klinickymi priznakmi alebo chronickou nekrobacil6zou
paznechtov. Preto by sa mal podavat’ iba v pociato¢nej faze nekrobacildzy.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Liek by sa mal pouZivat’ na zaklade identifikacie a stanovenia citlivosti cielového patogénu(-ov). Ak
to nie je mozné, lie¢ba by mala byt’ zaloZena na epizootolologickych informéciach a znalosti citlivosti
cielovych patogénov na Urovni farmy alebo miestnej/regionalnej drovni.

PouZitie lieku by malo byt’ v stlade s oficialnou, ndrodnou a miestnou antimikrobialnou politikou.

Na liebu prvej volby by sa malo pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej
rezistencie (nizsia kategoéria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu ti¢innost’ tohto
pristupu.

Ak sa objavi reakcia z precitlivenosti, mala by sa ihned’ za¢at’ zodpovedajtca lie¢ba.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osobit: t kt bit’ osob d liek t

Tulatromycin drazdi o¢i. V pripade nahodného kontaktu s o¢ami, ihned’” vyplachnite o¢i ¢istou
vodou.

Tulatromycin mdze sposobit’ senzibilizaciu po kontakte s pokoZkou a nasledne zacervenanie
pokoZky (erytém) a/alebo dermatitidu. V pripade nahodného kontaktu s pokoZzkou, ihned’ umyte
pokoZku mydlom a vodou.

Po pouZiti si umyte ruky.

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

V pripade podozrenia na reakciu z precitlivenosti po ndhodnej expozicii (zistenej napr. podl'a
svrbenia,

tazkosti s dychanim, zihl'avky, opuchu tvare, nevol'nosti, vracania), mala by sa zacat’ nleZita liecba.
Ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal

Gravidita a laktécia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktéacie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Laboratorne Stadie na potkanoch a kréalikoch nepreukazali Ziadne teratogénne, fetotoxicke,
maternotoxické ucinky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie sl zndme.

Predavkovanie:

Pri hovddzom dobytku po podani troj-, pat- alebo desatnasobku odporucanej davky boli
pozorované prechodné priznaky spojené s nepohodou v mieste vpichu a zahriiovali nepokoj,
trasenie hlavou, hrabanie nohou a kratkodobé zniZenie prijmu krmiva. Mierna degeneracia
myokardu bola pozorovana pri hovadzom dobytku, ktory dostal pit- az Sestnasobok odportcane;j
davky.
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Pri mladych oSipanych vaziacich pribliZzne 10 kg, po podani troj- alebo péatnasobku lie¢ebnej davky
boli pozorované prechodné priznaky spojené s nepohodou v mieste injekcie a zahriiovali nadmerna
vokalizaciu a nepokoj. Pozorovalo sa aj krivanie, ked’ sa liek aplikoval do zadnej koncatiny.

Pri jahnatach (vo veku priblizne 6 tyzdnov) po podani troj- alebo patnasobku odporacanej
davky boli pozorované prechodné priznaky spojené s nepohodou v mieste vpichu a zahtnali
ustupovanie, trasenie hlavou, $krabanie v mieste injekcie, polihovanie a blakot.

Z&vazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NeZiaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Velmi Casté
(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat):

zdurenina v mieste vpichu?, fibr6za v mieste vpichu?, krvacanie v mieste vpichu?, edém v mieste
vpichu?, reakcia v mieste vpichu?, bolest’ v mieste vpichu?®.

1 Moze pretrvavat’ az priblizne 30 dni po injekcii.
2 \/ratné zmeny v prekrveni
% Prechodné

OSipané:

Velmi Casté
(u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat):

reakcia v mieste vpichu®?, fibréza v mieste vpichu?, krvacanie v mieste vpichu®, edém v mieste
vpichu!

1 Mbze pretrvéavat’ priblizne 30 dni po injekcii.
2 Vratné zmeny v prekrveni

Ovce:

Vel'mi Casté
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

nepokoj’

! Prechodné, ustupujiice do niekol’kych minut: trasenie hlavou, trenie miesta vpichu, ustupovanie
dozadu.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznadmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registréacii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}.
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cestay a spdsob podania lieku

Hovédzi dobytok

2.5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml veterinarneho lieku/40 kg Zivej hmotnosti).
Jednorazova subkutanna injekcia. Pri lie¢be hovidzieho dobytka nad 300 kg Zivej hmotnosti rozdelit’
davku tak, aby sa do jedného miesta neaplikovalo viac ako 7,5 ml.

vz

OSipané
2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml veterinarneho lieku/40 kg Zivej hmotnosti).

Jednorazovéa subkutanna injekcia do krku. Pri lie¢be osipanych nad 80 kg Zivej hmotnosti rozdelit
davku tak, aby sa do jedného miesta neaplikovalo viac ako 2 ml.

Ovce

2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml veterinarneho lieku/40 kg Zivnej hmotnosti).
Jednorazova subkutanna injekcia do krku.

9. Pokyn o spravnom podani

Pri akomkol'vek respiracnom ochoreni sa odporuca liecit’ zvierata v pociatocnych Stadiach ochorenia a
zhodnotit’ odpoved’ na lie¢bu do 48 hodin po injekcii. Ak klinické priznaky respiraéného ochorenia
pretrvavaju alebo sa zhor$uju alebo dojde k recidive, liecba by sa mala zmenit’ pouZitim iného
antibiotika a v liecbe pokracovat’ az do vymiznutia klinickych priznakov.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’. Pri liecbe
skupiny zvierat naraz pouzite aspira¢nii ihlu alebo automaticky davkovac, aby ste zabranili
nadmernému prepichovaniu zatky. Zatka moze byt’ bezpe¢ne prepichnuta az 20-krat.

10. Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok (mdso a vnatornosti): 22 dni.

OSipané (mé&so a vnatornosti): 13 dni.

Ovce (méso a vnatornosti): 16 dni.

Nie je registrovany na pouZzitie u zvierat produkujtcich mlieko na 'udsku spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré s uréené na produkciu mlieka na 'udskd spotrebu pocas

2 mesiacov pred o¢akavanym pérodom.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia by mali byt v stilade s ochranou zivotného prostredia.

O spbsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/20/252/001-007

Velkosti baleni:

Papierové krabica s jednou liekovkou obsahujucou 20 ml.

Papierova krabica s jednou liekovkou obsahujucou 50 ml.

Papierova krabica s jednou liekovkou obsahujicou 100 ml.

Papierové krabica obsahujuca jednou liekovku obsahujicu 250 ml s ochrannym obalom alebo bez
neho.

Papierovéa krabica obsahujica jednu liekovku obsahujicu 500 ml s ochrannym obalom alebo bez neho.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

500 ml liekovky sa nesmu pouZzivat’ pri oSipanych a ovciach.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatel’ov

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Francuzsko

ALEBO
FAREVA Amboise

Zone Industrielle,
29 route des Industries
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37530 Pocé-sur-Cisse
Francuzsko

Miestni zdstupcovia a kontaktné Udaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce Géinky:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybauka bnarapust
EPT'OH MUJIAHOBA EOOJ

c. bepnoxunna 2222, Coduiicka obsact

PenyOoimmka brarapus
Ten: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

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
Rdgen 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
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
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EA\rada

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

EL-14452, Metapdpowon

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 55 115

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

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios 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, Bucuresti, Romania

Tel: + 40 021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Brodisée 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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Kvbmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'oAhorov 60

3011 Agpecog

Kvnpog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel’a rozhodnutia o registracii.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

1. Nazov veterinarneho lieku

Tulissin 25 mg/ml injekény roztok pre oSipané

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Tulatromycin 25mg

Pomocné latky:
Monotioglycerol 5mg

Ciry, bezfarebny az slabo zafarbeny roztok.

3. Cielové druhy

OSipané

4. Indik&cie na pouZitie

Liecba a metafylaxia respirachého ochorenia oSipanych spojeného s Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a Bordetella
bronchiseptica. Pritomnost’ ochorenia v skupine musi byt stanovena pred pouzitim lieku. Liek by sa
mal pouzit’ len v pripade, ked’ sa pri o$ipanych oc¢akava prepuknutie ochorenia v priebehu 2-3 dni.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na makrolidoveé antibiotikéa alebo na niektordl z pomocnych

latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Pri cielovom patogéne (-och) sa preukazala skriZzena rezistencia medzi tulatromycinom a inymi
makrolidmi.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku by sa malo starostlivo zvazit', ked’ sa testovanim citlivosti sa
preukaZe rezistencia vo¢i tulatromycinu, pretoze jeho u¢innost’ méze byt znizena. Nepouzivat’ sicasne
s antimikrobikami s podobnym mechanizmom u¢inku, ako st iné makrolidy alebo linkozamidy.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Liek by sa mal pouZivat’ na zaklade identifikacie a stanovenia citlivosti cielového patogénu(-ov). Ak
to nie je mozné, lieCba by mala byt’ zaloZena na epizootologickych informéaciach a znalosti citlivosti
cielovych patogénov na Urovni farmy alebo miestnej/regionélnej drovni.

PouZitie lieku by malo byt’ v stlade s oficialnou, ndrodnou a miestnou antimikrobialnou politikou.
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Na lie¢bu prvej volby by sa malo pouzit’ antibiotikum s nizS$im rizikom selekcie antimikrobialnej
rezistencie (niz8ia kategoéria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobni Gi¢innost’ tohto
pristupu.

Ak sa objavi reakcia z precitlivenosti, mala by sa ihned’ za¢at’ zodpovedajuca lie¢ba.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba poddvajtca liek zvieratdm:

Tulatromycin drazdi o¢i. V pripade nahodného kontaktu s o¢ami, ihned’” vyplachnite o¢i ¢istou
vodou.

Tulatromycin mdze sposobit’ senzibilizaciu po kontakte s pokoZkou a nésledne napr. zaGervenanie
pokoZky (erytém) a/alebo dermatitidu. V pripade nahodného kontaktu s pokoZzkou, ihned’ umyte
pokoZzku mydlom a vodou.

Po pouZziti si umyte ruky.

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

V pripade podozrenia na reakciu z precitlivenosti po nahodnej expozicii (zistenej napr. podl'a
svrbenia,

t'azkosti s dychanim, zihl'avky, opuchu tvare, nevol'nosti, vracania), mala by sa zacat’ nalezita liecba.
Ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktéacie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Laboratorne Stadie na potkanoch a kralikoch nepreukéazali Ziadne teratogénne, fetotoxické,
maternotoxické ucinky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie sl zndme.

Predavkovanie:

Pri mladych oSipanych véZziacich priblizne 10 kg, po podani troj- alebo patnasobku lie¢ebnej davky
boli pozorované prechodné priznaky spojené s nepohodlim v mieste vpichu a zahriali nadmerna
vokalizaciu a nepokoj. Pozorovalo sa aj krivanie, ked’ sa liek aplikoval do zadnej kon¢atiny.

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

7. Neziaduce ucinky

Osipane:

Velmi Casté
(u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat):

reakcia v mieste vpichu®?, fibréza v mieste vpichu?, krvacanie v mieste vpichu®, edém v mieste
vpichu?

1 Méze pretrvavat priblizne 30 dni po injekcii.
2 Vratné zmeny v prekrveni

39




Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neZiaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete ozndmit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Jednorazové intramuskulérna injekcia do krku v davke 2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti
(ekvivalent 1 ml veterinarneho lieku/10 kg Zivej hmotnosti).

Pri lie¢be osipanych nad 40 kg Zivej hmotnosti rozdelit’ davku tak, aby sa do jedného miesta
neaplikovalo viac ako 4 ml.

9. Pokyn o spravnom podani

Pri akomkol'vek ochoreni dychacich ciest sa odporuca lieCit’ zvieratd v poc¢iato¢nych Stadidch
ochorenia a zhodnotit’ odpoved’ na lie¢bu do 48 hodin po injekcii. Ak klinické priznaky respira¢ného
ochorenia pretrvavaju alebo sa zhor$uju alebo dojde k recidive, lie¢ba by sa mala zmenit’ pouzitim
iného antibiotika a v lie¢be pokracovat az do vymiznutia klinickych priznakov.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost’. Pri liecbe
skupiny zvierat naraz pouzite aspira¢nu ihlu alebo automaticky davkovag, aby ste zabranili
nadmernému prepichovaniu zatky. Zatka moze byt’ bezpeéne prepichnuta az 30-krat.

10. Ochranné lehoty

Maso a vnutornosti: 13 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterindrny liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.

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

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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 maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spbsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registra¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/20/252/008-012

Velkosti baleni:

Papierova krabica s jednou liekovkou obsahujucou 20 ml.

Papierové krabica s jednou liekovkou obsahujucou 50 ml.

Papierova krabica s jednou liekovkou obsahujicou 100 ml.

Papierova krabica s jednou liekovkou obsahujucou 250 ml s alebo bez ochranného uzéveru.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

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

16. Kontaktné Udaje

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

France

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Francuzsko

ALEBO

FAREVA Amboise
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francutzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybauka buarapust
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Opanuus

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
Rdgen 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)ALGoa

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXZQIIH A.E.

13%yAu E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpowon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

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
Vaci utca 81. 4 emelet.
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: + 33-(0)4 9208 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
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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 : 0800 7309 10

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 MONOIIPOXZQITH A.E.
13%yAu E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metopopewnon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA
Rua.do Centro Empresarial

Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romania

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

lére 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
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Latvija United Kindgom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND
Uusaru 5 Mclnerney & Saunders
EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija 38, Main Street

Tel: + 372 56480207 Swords, Co Dublin
pv@zoovet.eu K67E0A2

Republic Of Ireland
Tel: +44 (0)-1359 243243

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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