I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulissin 100 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak, sertések €s juhok szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden ml tartalmaz:

Hato6anyag:
Tulatromicin 100 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az

A segédanyagok és egyéb dsszetevik mindségi informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati

Osszetétele készitmény helyes alkalmazasahoz
Monotioglicerin 5 mg
Propilénglikol

Citromsav

Sésav (pH beallitashoz)

Natrium-hidroxid (pH beallitashoz)

Viz, injekcidhoz valo

Tiszta szintelen vagy enyhén szines oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés €s juh.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha

Szarvasmarhak 1égzdszervi betegségének (BRD) gyogykezelésére és metafilaxisara, amikor azt
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni vagy Mycoplasma bovis fajok
okozzak. Metafilaxisra csak akkor hasznalhato, ha a betegséget az allomanyban mar megallapitottak.
Szarvasmarhak fert6z6 koto- €s 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 allatgyogyaszati készitmény csak akkor alkalmazhatd, ha a sertéseknél a betegség kialakulasa 2—3
napon beliil feltételezhetd.




Juh
Szisztémas kezelést igényl6 Dichelobacter nodosus okozta fert6z6 pododermatitisz (panaricium) korai
stadiumaban torténd kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

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

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A tulatromicin és mas makrolidok kdzott 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 hatékonysdga csokkenhet. Nem
alkalmazhato egyiitt mas, hasonl6 hatdsmechanizmussal rendelkez6 antibiotikumokkal, mint pl. mas
makrolidok vagy a linkozamidok.

Juh

A panaricium antimikrobialis terapiajanak hatékonysagat egyéb tényezok, pl. a nedves kérnyezet
illetve a nem megfeleld tartasi és takarmanyozasi koriilmények csokkenthetik. Ezért az antimikrobialis
kezelést a kdrnyezet higiénidjanak javitasa, példaul szaraz kornyezet biztositasa kell, hogy kisérje.

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

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célllatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazésat a célpatogén azonositasara és érzékenységi vizsgalatara kell alapozni.
Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célpatogének érzékenységére vonatkozod epidemiologiai
informaciodkra és tudasra kell alapozni a gazdasag szintjén vagy helyi/regionalis szinten.

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

Az antimikrobialis rezisztencia kivalasztdsanak (alacsonyabb AMEG kategoria) alacsonyabb
kockazataval jar6 antibiotikumot kell hasznalni elsé vonalas kezelésként, ahol az érzékenységi
vizsgalatok szerint ennek a megkozelitésnek valdszini a hatdsossaga.

Tulérzékenységi reakcid jelentkezésekor haladéktalanul megfelel6 kezelést kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A tulatromicin irritalja a szemet. Ha véletleniil a szembe keriil, tiszta vizzel azonnal ki kell 6bliteni.
A tulatromicin a borrel érintkezve borérzékenységet okozhat, amely borpirral (eritéma) és/vagy
dermatitisszel jarhat. Véletlen borre kertiilés esetén, szappannal €és vizzel azonnal le kell mosni.
Alkalmazas utan kezet kell mosni.

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

Ha véletlen expoziciot kdvetden tulérzékenységi reakcid gyanuja 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
cimkéjét.

A koOrnyezet védelmére iranyuld kiillonleges évintézkedések:




Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:
Nagyon gyakori Féajdalom az injekcid beadasanak helyén', fibrozis az injekcio
(10 kezelt llatbol beadaséanak helyén', az injekcio beadasanak helyén fellépd vérzés',
t5bb mint 1-nél az injekcio beadasanak helyén fellép6é 6déma', az injekeio
jelentkezik): beadasanak helyén fellépd reakcio?, fajdalom az injekcio

beadasanak helyén.

! Az injekeid beadasa utan koriilbeliil 30 napig fennallhat.
> Atmeneti vérbdség
3 Atmeneti

Sertés:

Nagyon gyakori Az injekci6 beadasanak helyén fellépd reakcio!=, fibrozis az
(10 kezelt allatbol tobb | injekeio beadasanak helyén', vérzés az injekcid beadasanak
mint 1-nél jelentkezik): | helyén" 8déma az injekci6 beaddsanak helyén'

! Az injekci6 beadasa utan koriilbeliil 30 napig fennallhat.
2 Atmeneti vérbdség

Juh:

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

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

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati 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 laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas




Szarvasmarha:
Szubkutan alkalmazas.

Egyetlen szubkutan injekcid 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml allatgyogyaszati
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 intramuszkularis 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 ugy kell
elosztani, hogy az egy helyre beadott mennyiség ne haladja meg a 2 ml-t.

Légz6szervi megbetegedések esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszaban ajanlott elvégezni €s
a kezelésre adott valaszt a beadast kovetd 48 oraban javasolt értékelni. Amennyiben a 1égzdszervi
tiinetek nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhato, akkor a kezelést
masik antibiotikummal kell folytatni a klinikai tiinetek megsziinéséig.

Juh:
Intramuszkularis alkalmazas.

Egyetlen intramuszkularis injekcio a nyak izomzataba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel
1 ml allatgydgyaszati 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 dug6 tulzott igénybevétele. A gumidugd biztonsagosan legfeljebb 20 alkalommal szurhato at.

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

Szarvasmarhéaban az ajanlott adag haromszoros, 6tszoros vagy tizszeres tiladagolasakor atmeneti, a
beadas helyén okozott diszkomfort-érzésre visszavezethetd tiineteket lehetett megfigyelni, mint
példaul: nyugtalansag, fejrazas, a padozat kaparasa, és a takarmanyfelvétel rovid ideig tartd
csokkenése. A javasolt adag 5-6-szorosat kapo szarvasmarhaknal enyhe szivizom-elfajulast
allapitottak meg.

10 kg koriili malacokban a terapias adag harom-6tszorosének 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 haromszorosanak vagy 6tszordsének hatasara a
beadés 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 kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

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

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



A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhato6 a varhato ellés elotti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QJIO1FA94.
4.2 Farmakodinamia

A tulatromicin egy fermentacios eredetii, félszintetikus antimikrobialis hatasu makrolid vegyiilet. Mas
makrolidoktol a hossza hatastartama kiillonbozteti meg, amely részben a harom amin-csoportjanak
tulajdonithato és ennélfogva soroltak be a triamilid csoportba.

A makrolidok bakteriosztatikus hatasu antibiotikumok, és a baktérium riboszomalis RNS-éhez vald
szelektiv kotddésiik révén gatoljak a baktérium szamara esszencialis fehérjék bioszintézisét. Hatasukat
azaltal fejtik ki, hogy a transzlokacios folyamat soran fokozzak a peptidil-tRNS-nek a riboszomarél
val6 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
¢s a sertés 1égzdszervi betegségeivel leggyakrabban tarsitott korokozo baktériumokkal szemben.
Néhany Histophilus somni és Actinobacillus pleuropneumoniae izolatum esetében magasabb
minimalis gatldo koncentracio (MIC) értékeket talaltak. — A tulatromicin in vitro hatasosnak bizonyult a
fertz6 pododermatitiszhez (panaricium) leggyakrabban tarsitott patogén, a virulens Dichelobacter
nodosus ellen.

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

A Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI) meghatarozta a tulatromicin szarvasmarha
1égz0szervi eredetli M. haemolytica-val, P. multocida-val és H. somni-val, valamint sertés 1égzészervi
eredeti P. multocida-val és B. bronchiseptica-val szembeni klinikai MIC hatarértékeit: <16 mcg/ml:
érzékeny €és >64 mcg/ml: rezisztens. A sertés 1égzdszervi eredetli 4. pleuropneumoniae-re vonatkozo
érzékenységi hatarértéket <64 mcg/ml-ben hataroztadk meg. A CLSI a tulatromicin korongdiffiizios
modszerrel meghatarozott klinikai hatarértékeit is kdzzé 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 antibakterilis 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
(metil4cio), amely altalaban a linkozamidokkal és a B csoportba tartozoé sztreptograminokkal szembeni
keresztrezisztencia kialakuldsat 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 valtozékonysagat fokozza a nagy kromoszomafragmentumok horizontalis atvitele.

Kisérletes vizsgalatokban a tulatromicin az antibakterialis hatas mellett immunmoduléans és
gyulladascsokkentd hatast is mutatott. Szarvasmarha €s sertés eredetii polimorfonukledris sejtekben
(PMN-ek, neutrofilek) a tulatromicin timogatja az apoptozist (programozott sejthalal) és az
apoptozisos 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 alkalmazasa esetén a tulatromicin
farmakokinetikai profiljat a gyors és kiterjedt felszivodas, az ezt kovetd nagyfoki eloszlas és a lassu
kiiirtilés jellemzi. A maximalis plazma koncentracié (Cmax) hozzavetoleg 0,5 mcg/ml; ez az érték kb.
30 perccel a beadas utan (Tmax) alakul ki. A tidé homogenizatumban a tulatromicin koncentraciod
jelentdsen magasabb értéket ér el, mint a plazmaban. Bizonyitott tény, hogy a tulatromicin jelentds
mértékben felhalmozddik a neutrofilekben és az alveolaris makrofdgokban. Mindamellett, a
tulatromicin in vivo koncentracidja a fert6zés helyén, a tiidében nem ismert. A csucskoncentraciokat a
szisztémas expozicio lassu csokkenése kdvette, a latszolagos plazma kitiriilési felezési 1d6 (ti2) 90 ora
volt. A plazmafehérjékhez val6 kdtodés alacsony, kb. 40%. Intravénas beadast kovetden az allandosult
eloszlasi térfogat (V) 11 1/kg volt. Szubkutan beadast kdvetden szarvasmarhaban a tulatromicin
biologiai értékestilése kb. 90%-os volt.

Sertésekben a 2,5 mg/ttkg-os adag egyszeri intramuszkularis alkalmazasat kvetden a tulatromicin
farmakokinetikai profiljat szintén a gyors ¢és kiterjedt felszivodas, az ezt kdvetd nagyfoku eloszlas és a
lassu kitiriilés jellemezte. A maximalis plazmakoncentracio (Cmax) hozzavetdleg 0,6 mcg/ml volt; ezt
az értéket kb. 30 perccel a beadas utan (Tmax) €rte el. A tiido homogenizatumban a tulatromicin
koncentracié jelentdsen magasabb volt, mint a plazmaban. Bizonyitott, hogy a tulatromicin jelent&s
mértékben halmozodik fel a neutrofilekben és az alveolaris makrofagokban. Mindamellett, a
tulatromicin in vivo koncentracioja a fert6zés helyén, a tiidében nem ismert. A csucskoncentraciokat a
szisztémas expozicio lasstu csokkenése kovette, a latszolagos plazma kiliriilés felezési ideje (ti2) 91 ora
volt. A plazmafehérjékhez valo kdtddés alacsony, kb. 40%. Intravénas beadast kovetden az allandosult
eloszlasi térfogat (V) 13,2 I/kg volt. Intramuszkularis beadast kdvetden a sertésben a tulatromicin
biologiai értékestilése kb. 88%-0s volt.

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

15 perccel (Tmax) alakult ki, és az eliminacios felezési id6 (ti2) 69,7 ora volt. A plazmafehérjékhez
kotodés mértéke 60-75%. Az intravénas beadast kovetden az allandosult plazmaszint idején
megallapitott megoszlasi térfogat (V) 31,7 kg volt. Intramuszkularis beadast kdvetéen juhban a
tulatromicin biologiai értékesiilése 100%-os volt.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

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

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

1-es tipusu liveg fluoropolimer bevonata klorbutil vagy brombutil dugoval és aluminium
zarokupakkal.



Kiszerelések:

Egy 20 ml-es iiveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 50 ml-es iiveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 100 ml-es tiveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 250 ml-es, védétokkal rendelkez6 vagy a nélkiili iveget tartalmazé kartondoboz.
Egy 500 ml-es, védétokkal rendelkez vagy a nélkiili tiveget tartalmazé kartondoboz.

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

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak €s a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleloen 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 véddtokkal)
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 készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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:

Hato6anyag:
Tulatromicin 25 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az

A segédanyagok és egyéb dsszetevk mindségi informacio6 elengedhetetlen az allatgyogyaszati

Osszetétele készitmény helyes alkalmazasahoz
Monotioglicerin 5 mg
Propilénglikol

Citromsav

Sésav (pH beallitashoz)

Natrium-hidroxid (pH beallitashoz)

Viz, injekcidhoz valo

Tiszta szintelen vagy enyhén szines oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

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

3.3 Ellenjavallatok

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

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A tulatromicin és mas makrolidok kozott keresztrezisztenciat tapasztaltak a célpatogén(ek)ben. Az
allatgyogyaszati készitmény hasznalatat alaposan meg kell fontolni, amikor az érzé¢kenységi
vizsgalatok rezisztenciat mutatnak a tulatromicinre, mivel ekkor a hatékonysaga csokkenhet. Nem
alkalmazhato egyiitt mas, hasonld hatasmechanizmussal rendelkezé antimikrobialis készitményekkel,
példaul mas makrolidokkal vagy linkozamidokkal.




3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazasat a célpatogén azonositasara és érzékenységi vizsgalatara kell alapozni.
Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célpatogének érzékenységére vonatkozo epidemiologiai
informaciodkra és tudasra kell alapozni a gazdasag szintjén vagy helyi/regionalis szinten.

A készitmény hasznalatanal az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozoé hivatalos, nemzeti és
helyi irdnyelvek szerint kell eljarni. Az antimikrobialis rezisztencia kivalasztasanak (alacsonyabb
AMEG kategoria) alacsonyabb kockazataval jaré antibiotikumot kell hasznalni els6 vonalas
kezelésként, ahol az érzékenységi vizsgalatok szerint ennek a megkdzelitésnek valoszinii a
hatasossaga.

Tulérzékenységi reakcid jelentkezésekor haladéktalanul a megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések:

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

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

Ha véletlen expoziciot kdvetden tulérzékenységi reakcid gyanuja 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 utasitdsat vagy
cimkéjét.

A koOrnyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Sertés:

Nagyon gyakori az injekcio beadasanak helyén fellépd reakeio!?, fibrozis az
(10 kezelt allatbol tobb | injekceio beadasanak helyén', vérzés az injekcié beadasanak
mint 1-nél jelentkezik): helyén', 6déma az injekcio beadasanak helyén'

! Az injekeid beadasa utan koriilbeliil 30 napig fennallhat.
2 Atmeneti vérbdség

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

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az éllatgy6gyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.
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Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

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

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Nem ismert.

3.9 Az alkalmazasi mdédja 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 testtdmeg esetén az adagot ugy kell elosztani, hogy az egy helyre beadott mennyiség ne
haladja meg a 4 ml-t.

Légzdszervi megbetegedések esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszaban ajanlott elvégezni és
a kezelésre adott valaszt a beadast kovetd 48 oraban javasolt értékelni. Amennyiben a 1égzdszervi
tiinetek nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhato, akkor a kezelést
masik antibiotikummal kell folytatni a klinikai tiinetek megsziinéséig.

A megfeleld adagolés érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az allatok
csoportos kezelésekor aspiracios tii vagy tobbadagos fecskend6 hasznalata javasolt, hogy elkeriilhetd
legyen a dugo tulzott igénybevétele. A gumidugd biztonsagosan legfeljebb 30 alkalommal szurhato at.
3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Fiatal, 10 kg kortili malacokban a terapids adag harom-6tszorosének 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 kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: 13 nap.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kéd: QJO1FA94.
4.2 Farmakodinamia

A tulatromicin egy fermentéacios eredetti, félszintetikus antimikrobidlis hatast makrolid vegytilet. Mdas
makrolidoktol a hossza hatastartama kiillonbozteti 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 valo szelektiv kdtddésiik révén gatoljak a
baktérium szdmara esszencialis fehérjék bioszintézisét. Hatasukat azaltal fejtik ki, hogy a
transzlokacids folyamat soran fokozzak a peptidil-tRNS-nek a riboszomarol valo levalasat.
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A tulatromicin in vitro hatékony a Actinobacillus pleuropneumoniae, a Pasteurella multocida, a
Mpycoplasma hyopneumoniae, a Haemophilus parasuis és a Bordetella bronchiseptica . a sertés
1égzdszervi betegségeivel leggyakrabban tarsitott korokozé baktériumokkal szemben. Néhany
Histophilus somni és Actinobacillus pleuropneumoniae izolatum esetében magasabb minimalis gatld
koncentracié (MIC) értékeket talaltak.

A Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI) meghatarozta a sertés 1¢égzdszervi eredeti P.
multocida.val és B. bronchiseptica-val szembeniklinikai MIC hatarértékeit: <16 mcg/ml: érzékeny és
>64 mcg/ml: rezisztens. A sertés 1égz0szervi eredetli A. pleuropneumoniae-re vonatkozé érzékenységi
hatarértéket <64 mcg/ml-ben hataroztak meg. A CLSI a tulatromicin korongdiffuzios modszerrel
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 jelent6s Mycoplasma fajokkal
szembeni hatékonysaganak vizsgalatara, ezért ezekre nincs meghatarozva értelmezd kritérium.

A makrolidokkal szembeni rezisztencia létrejohet a riboszomalis RNS-t (rRNS) vagy bizonyos
(metilacio), amely altalaban a linkozamidokkal és a B csoportba tartozo sztreptograminokkal szembeni
keresztrezisztencia kialakulasat eredményezi (MLSp 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, intrgrativ és konjugativ elemekhez kapcsolodik. Emellett a Mycoplasma torzsek
genetikai valtozékonysagat fokozza a nagy kromoszoéma fragmentumok horizontalis atvitele.

Kisérletes vizsgalatokban a tulatromicin az antibakterialis hatds mellett immunmodulans és
gyulladascsokkent6 hatast is mutatott. Sertés eredetli 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 képzddését, illetve indukalja a gyulladascsokkento és a gyulladas megsziintetésében
szerepet jatszo lipid, a lipoxin A4 termelddését.

4.3 Farmakokinetika

Sertésekben a 2,5 mg/ttkg-os adag egyszeri intramuszkularis alkalmazasat kovetden a tulatromicin
farmakokinetikai profiljat szintén a gyors ¢és kiterjedt felszivodas, az ezt kovetd nagyfoku eloszlas és a
lassu kiiiriilés jellemezte. A maximalis plazmakoncentracio (Cmax) hozzavetéleg 0,6 meg/ml volt; ezt
az értéket kb. 30 perccel a beadas utan (Tmax) €rte el.

A tidé homogenizatumban a tulatromicin koncentracio jelentésen magasabb volt, mint a plazmaban.
Bizonyitott, hogy a tulatromicin jelentés mértékben halmozddik fel a neutrofilekben és az alveolaris
makrofagokban. Mindamellett, a tulatromicin in vivo koncentracioja a fertdzés helyén, a tiidében nem
ismert. A csticskoncentraciokat a szisztémas expozicio lasst csokkenése kovette, a latszolagos plazma
kitiriilés felezési ideje (t12) 91 ora volt. A plazmafehérjékhez valo kotddés alacsony, kb. 40%.
Intravénas beadast kovetden az allandosult eloszlasi térfogat (V) 13,2 1/kg volt. Intramuszkularis
beadast kdvetden a sertésben a tulatromicin biologiai értékesiilése kb. 88%-os volt.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

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

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
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5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

1-es tipusu liveg fluoropolimer bevonatu klorbutil vagy brombutil dugdval és aluminium
zarokupakkal.

Kiszerelések:

Egy 20 ml-es iiveget tartalmazé kartondoboz.

Egy 50 ml-es iiveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 100 ml-es tiveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 250 ml-es, védétokkal rendelkez6 vagy a nélkiili iveget tartalmazé kartondoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

7. 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)

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

Kizérélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.
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Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG

17



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulissin 100 mg/ml oldatos injekcio

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 id6:
Hus ¢és egyéb eheto szovetek:
Szarvasmarha: 22 nap.

Sertés: 13 nap.

Juh: 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a varhat6 ellés eltti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

| 8. LEJARATI IDO

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

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el61 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 injekcio

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 id6:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 22 nap.

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a varhato ellés el6tti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

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

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

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

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 véddtokkal)

| 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 ehet6 szovetek: 13 nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééeé}
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. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el61 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 injekcio

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 id6:
Hus ¢és egyéb eheto szovetek:
Szarvasmarha: 22 nap.

Sertés: 13 nap.

Juh: 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a varhat6 ellés eldtti 2 hdnapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

| 6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando. ... beliil felhasznalando

| 7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC
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| 9. A GYARTASI 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 injekcio

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-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 22 nap.

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a varhato ellés el6tti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

| 6. LEJARATI IDO

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

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

| 9. 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 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 chet6 szovetek: 13 nap.

| 6. LEJARATIIDO

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

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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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

100 mg/ml

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}
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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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

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

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

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

2. Osszetétel
Minden ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Tulatromicin 100 mg

Segédanyagok:
Monotiolglicerol 5 mg

Tiszta szintelen vagy enyhén szines oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés €s juh.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha

A Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni és Mycoplasma bovis fajok
okozta szarvasmarhak 1égzészervi megbetegedése (BRD) kezelésére és metafilaxisara. Metafilaxisra
csak akkor hasznalhat6, 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 1€gzoszervi megbetegedése
(SRD) kezelésére és metafilaxisara. Metafilaxisra csak akkor alkalmazhato, ha a betegséget az
allomanyban mar megallapitottak. Az allatgyogyaszati készitmény csak akkor alkalmazhato, ha a
sertéseknél a betegség kialakuldsa 2—3 napon beliil feltételezheto.

Juh
Szisztémas kezelést igényl6 Dichelobacter nodosus okozta fert6z6 pododermatitisz (panaricium) korai
stadiumaban torténo kezelésre.

5. Ellenjavallatok

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

Kiilonleges figyelmeztetések minden célfajra vonatkozdan:

A tulatromicin és mas makrolidok kdzott 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 csokkenhet. Nem
alkalmazhato egyiitt mas, hasonld hatasmechanizmussal rendelkez6 antibiotikumokkal, mint pl. mas
makrolidok vagy a linkozamidok.

Juh:

A labvég-megbetegedések antimikrobialis terapiajanak hatasossagat a nedves kornyezet illetve a nem
megfeleld tartasi és takarmanyozasi koriilmények csokkenthetik. Ezért az antimikrobidlis kezelést a
kdrnyezet higiénidjanak 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 stadiumaban lehet.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazasat a célpatogén azonositasara és érzékenységi vizsgalatara kell alapozni.
Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célpatogének érzékenységére vonatkozd epidemiologiai
informéaciokra és tudasra kell alapozni a gazdasag szintjén vagy helyi/regionalis szinten.

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

Az antimikrobidlis rezisztencia kivalasztasanak (alacsonyabb AMEG kategoria) alacsonyabb
kockazataval jar6 antibiotikumot kell hasznalni elsé vonalas kezelésként, ahol az érzékenységi
vizsgalatok szerint ennek a megkozelitésnek valdszini a hatdsossaga.

Tulérzékenységi reakcio jelentkezésekor a megfeleld kezelést kell alkalmazni késlekedés nélkdil.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

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

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

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

Vemhesség és laktacio:

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

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

Gyogyszerkodlcsonhatas és egyéb interakciok:
Nem ismert.

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

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

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

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

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

duzzanat az injekcio beadasanak helyén', fibrozis az injekci6 beadasanak helyén!, vérzés az injekcio
beadésanak helyén' 6déma az injekcid beaddsanak helyén!, az injekcid beaddsanak helyén fellépd
reakcio®?, fijdalom az injekci6 beaddsanak helyén?

! Az injekeid beadasa utan koriilbeliil 30 napig fennallhat.
> Atmeneti vérbség.
3 Atmeneti.

Sertés:

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

az injekci6 beaddsanak helyén fellépd reakcid'?, fibrozis az injekcid beaddsanak helyén!, vérzés az
injekcio beadasanak helyén!, 6déma az injekcid beadasanak helyén!

! Az injekeid beadasa utan koriilbeliil 30 napig fennallhat.
2 Atmeneti vérbdség

Juh:

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

diszkomfortérzés!

! Atmeneti és perceken beliil megsz(ing: fejrazas, a beadas helyének dorzsdlése, hatralas

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. 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 errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szarvasmarha

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

Sertés

2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml allatgyogyaszati készitmény/40 ttkg mennyiségnek).
Egyetlen intramuszkularis injekcio a nyak oldalaba. 80 kg folotti testtdmeg esetén az adagot ugy kell
elosztani, hogy ne fecskendezziink 2 ml-nél nagyobb mennyiséget egy helyre.

Juh

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

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Légzoszervi megbetegedések esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszaban ajanlott elvégezni és
a kezelés eredményét a beadast kovetd 48 oraban javasolt értékelni. Amennyiben a [égzdszervi tlinetek
nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhato, akkor a kezelést masik
antibiotikummal kell folytatni a klinikai tlinetek megsziinéséig.

A korrekt adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az allatok
csoportos kezeléséhez a tobb adagos flakonokhoz -a zarodug6 foloslegesen sok atszirasanak. A
gumidug6 biztonsagosan legfeljebb 20 alkalommal szarhato at.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Szarvasmarha (hus és egyéb ehet6 szdvetek): 22 nap.

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

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

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

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

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

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

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyobgyszerek 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 elirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
vedik.

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

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

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

Kiszerelések:

Egy 20 ml-es iiveget tartalmazé kartondoboz.

Egy 50 ml-es iiveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 100 ml-es tiveget tartalmazo6 kartondoboz.

Egy 250 ml-es tiveget tartalmazo kartondoboz védoétokkal vagy a nélkiil.
Egy 500 ml-es iliveget tartalmazo6 kartondoboz véddtokkal vagy a nélkiil.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

VIRBAC

1° avenue 2065m LID
06516 Carros
Franciaorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:

VIRBAC

1° avenue 2065m LID
06516 Carros
Franciaorszag
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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
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6smmka bearapus
CAM BC EOOJ

byn. "d-p llersp Heptaues" 25, THproBeku
ueHtsp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO

BG Codus 1335
Ten: +3592 8100173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

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
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk
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EA\rada

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdpowon

TnA: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

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.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Tel.: + 385914655112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2 - IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TFoaAthaov 60

CY-3011 Agpecog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
Rua do Centro Empresarial

Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

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

Bucuresti cod 014261 — RO

Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Brodisce 12

SI-1236 Trzin

Tel: +386 12529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PL/PB 425

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

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

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Tulissin 25 mg/ml oldatos injekcio sertések szamara

2. Osszetétel
Minden ml tartalmaz:

Hato6anyag:
Tulatromicin 25 mg

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 1€gzdszervi megbetegedése
(SRD) kezelésére és metafilaxisara. A készitmény csak akkor alkalmazhato, ha a betegséget az
allomanyban mar megallapitottak. Az allatgyogyaszati készitmény csak akkor alkalmazhato, ha a
sertéseknél a betegség kialakulasa 2—3 napon beliil feltételezheto.

5. Ellenjavallatok

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

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések minden célfajra vonatkozdan:

A tulatromicin és mas makrolidok kdzott keresztrezisztenciat tapasztaltak a célpatogén(ek)ben. Az
allatgyogyaszati készitmény hasznalatat alaposan meg kell fontolni, amikor az érzé¢kenységi
vizsgalatok rezisztenciat mutatnak a tulatromicinre, mivel ekkor a hatékonysaga csokkenhet. Nem
alkalmazhato egyiitt mas, hasonld hatasmechanizmussal rendelkez6 antibiotikumokkal, mint pl. mas
makrolidok vagy a linkozamidok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazishoz:

A készitmény alkalmazésat a célpatogén azonositasara és érzékenységi vizsgalatara kell alapozni.
Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célpatogének érzékenységére vonatkozo epidemiologiai
informaciokra és tudasra kell alapozni a gazdasag szintjén vagy helyi/regionalis szinten.
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A készitmény hasznalatanal az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo hivatalos, nemzeti és
helyi iranyelvek szerint kell eljarni. Az antimikrobialis rezisztencia kivalasztasanak (alacsonyabb
AMEG kategoria) alacsonyabb kockazataval jaro antibiotikumot kell haszndlni els6 vonalas
kezelésként, ahol az érzékenységi vizsgalatok szerint ennek a megkdzelitésnek valoszinii a
hatasossaga.

Tulérzékenységi reakcid jelentkezésekor a megfeleld kezelést kell alkalmazni késlekedés nélkiil.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések:

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

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

Ha véletlen expoziciot kdvetden tulérzékenységi reakcid gyanuja 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.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

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

Gyodgyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas:
10 kg kortili fiatal sertéseknél a terapias adag harom-6tszorosének hatasara a beadas helyének

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

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Sertés:

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

az injekcio beadasanak helyén fellépd reakcio'?, fibrozis az injekcid beadasanak helyén!, vérzés az
injekcio beadasanak helyén!, 6déma az injekcid beadasanak helyén!

! Az injekci6 beadasa utan koriilbeliil 30 napig fennallhat.
2 Atmeneti vérbdség

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 errdl a kezeld 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
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

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 testtdmeg esetén az adagot ugy kell elosztani, hogy ne fecskendezziink 4 ml-nél nagyobb
mennyiséget egy helyre.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Légzoszervi megbetegedések esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszaban ajanlott elvégezni és
a kezelés eredményét a beadast kdvetd 48 oraban javasolt értékelni. Amennyiben a 1égzdszervi tiinetek
nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhato, akkor a kezelést masik
antibiotikummal kell folytatni a klinikai tlinetek megsziinéséig.

A korrekt adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az allatok
csoportos kezeléséhez a tobb adagos flakonokhoz -a zarodugo foloslegesen sok atszarasanak. A
gumidug6 biztonsagosan legfeljebb 30 alkalommal szarhato at.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 13 nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
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 utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek 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 megfelelen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet
veédik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a

tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa
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Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

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

Kiszerelések:

Egy 20 ml-es iiveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 50 ml-es iiveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 100 ml-es tiveget tartalmazo kartondoboz.

Egy 250 ml-es liveget tartalmazo6 kartondoboz véddtokkal vagy a nélkiil.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak 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 gvartasi tételek felszabaditasaért felelos 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 76505 Saue/Harjumaa
Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Estija

info@virbac.be Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu

42


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

Penybauka buarapust
VIRBAC

1¢¢ avenue 2065 m LID
06516 Carros

®paHuus

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

EArada

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdpowon

TnA: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

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

3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.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.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Tel.: +38591 46 55112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2 - IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1

Kvnpog

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvav - Aapiog

14452, Metapodppaon

EXLGda

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
Rua do Centro Empresarial

Edif13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Roménia

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
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

1ére avenue 2065 m LID
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@yvirbac.dk

United Kindgom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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