[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TULATHROMY CIN Bioveta, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
tulatromicino 100 mg;

pagalbiniy medZiagu:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Monotioglicerolis

S mg

Propilenglikolis

Citriny ragstis monohidratas

Vandenilio chlorido rugstis, koncentruota (pH
koreguoti)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis iki §viesiai geltonos spalvos tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés, avys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijai

Galvijy kvépavimo organy ligos (BRD), kuria sukelia Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni ir Mycoplasma bovis bakterijos, gydymui ir metafilaktikai. Prie$
naudojant veterinarinj vaistg, turi biiti nustatytas ligos buvimas bandoje.

Infekcinio galvijy keratokonjunktyvito (IBK), kurj sukelia Moraxella bovis bakterijos, gydymui.

Kiaulés

Kiauliy kvépavimo organy ligos (SRD), kurig sukelia Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Glaesserella (Haemophilus) parasuis ir Bordetella
bronchiseptica bakterijos, gydymui ir metafilaktikai. Prie§ naudojant veterinarinj vaistg, turi buti
nustatytas ligos buvimas bandoje. Sis veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas tik tuomet, kai 2—3
dieny laikotarpiu numatomas kiauliy susirgimo protrukis.

Avys

Virulentisky Dichelobacter nodosus sukelto ankstyvos stadijos infekcinio pododermatito (nagy
puvinio) gydymui, kai reikalingas sisteminis gydymas.




3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidy grupés antibiotikams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Buvo jrodytas kryZzminis atsparumas tarp tulatromicino ir kity makrolidy. Jei jautrumo tyrimais buvo
nustatytas atsparumas kitiems makrolidams, linkozamidams ir B grupés streptograminams,
tulatromicino naudojimga reikia atidZiai apsvarstyti, nes jo veiksmingumas gali buti sumazéjes
(kryzminis atsparumas).

Avys

Antimikrobinio nagy puvinio gydymo veiksmingumg gali sumazinti jvairiis veiksniai, tokie kaip
drégna aplinka ar netinkama fermy priezitira. Todél nagy puvinio gydymas turéty biiti derinamas su
kitomis priemonémis, pavyzdziui, uztikrinant sausa aplinka.

Gerybinio nagy puvinio gydymas antibiotikais yra netinkamas. Avims, kurioms pasireiské sunkdis
klinikiniai simptomai ar 1étinis nagy puvinys, tulatromicino veiksmingumas buvo ribotas, todél jj
reikéty naudoti tik esant ankstyvai kojy puvinio stadijai.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Vaisto naudojima reikia pagrjsti tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir jautrumo tyrimu. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy
patogeny jautruma fermos arba vietos (regiono) lygmeniu.

Naudojant §] veterinarinj vaista, reikia atsizvelgti j oficialig nacionaling ir vieting antimikrobiniy
medziagy naudojimo politika.

Veterinarinio vaisto naudojimas nesilaikant veterinarinio vaisto apraSe (VVA) pateikty nurodymy, gali
padidinti atspariy tulatromicinui bakterijy paplitimg ir dél galimo kryZminio atsparumo sumazinti
gydymo kitais makrolidais, linkozamidais ir B grupés streptograminais veiksminguma.

Pirmos eilés gydymui turi buiti naudojamas antibiotikas, pasizymintis mazesne atsparumo
antimikrobinéms medziagoms susidarymo rizika (Zemesnés AMEG kategorijos), jei jautrumo tyrimas
rodo tikéting tokio pasirinkimo veiksminguma.

Jei pasireiSkia padidéjusio jautrumo reakcija, reikia nedelsiant taikyti atitinkamg gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Tulatromicinas dirgina akis. Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia nedelsiant plauti $variu vandeniu.
Susilietes su oda, tulatromicinas gali sukelti jsijautrinima, pvz., odos paraudima (eritema) ir (arba)
dermatita. Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Jei jtariama padidéjusio jautrumo reakcija po atsitiktinio poveikio (pasireiskianti, pvz., niezéjimu,
sunkiu kvépavimu, i§bérimu, veido patinimu, pykinimu, vémimu), reikalingas atitinkamas gydymas.
Biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir su savimi turéti pakuotés lapelj ar etikete.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.



3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai

Labai daznos skausmas injekcijos vietoje, patinimas injekcijos vietoje !

(> 118 10 gydyty gyviiny)

Galvijai ir kiaulés

Labai daznos reakcija injekcijos vietoje 3, injekcijos vietos edema,

(> 1% 10 gydyty gyviiny) injekcijos vietos fibrozg, injekcijos vietos kraujavimas

Avys

Labai daZnos diskomfortas *

(> 115 10 gydyty gyviny)
!'Suleidus po oda.
2Sie simptomai gali trukti iki 30 dieny.
3 Grjztamieji kongestijos poky¢iai.
* Laikinos, praeina per kelias minutes: galvos purtymas, kasymasis injekcijos vietoje, traukimasis
atgal.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijai
Leisti po oda.

Po oda vieng kartg reikia suleisti 2,5 mg tulatromicinol kg ktino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio
vaisto 40 kg kiino svorio). Gydant galvijus, sverian¢ius daugiau nei 300 kg, doze reikia padalinti taip,
kad j vieng vietg buty suleidziama ne daugiau kaip 7,5 ml.

Kiaulés

Leisti | raumenis.

I raumenis kaklo srityje vieng kartg reikia suleisti 2,5 mg tulatromicino 1 kg ktino svorio (atitinka 1 ml
veterinarinio vaisto 40 kg kiino svorio).

Gydant kiaules, sveriancias daugiau nei 80 kg, doze reikia padalinti taip, kad j vieng vietg biity
suleidziama ne daugiau kaip 2 ml.

Bet kokios kvépavimo organy ligos atveju gyviinus rekomenduojama gydyti pradinése ligos stadijose



Avys
Leisti | raumenis.

I raumenis kaklo srityje vieng kartg reikia suleisti 2,5 mg tulatromicino 1 kg ktino svorio (atitinka 1 ml
veterinarinio vaisto 40 kg kiino svorio).

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj, kad biity
iSvengta per mazos dozés skyrimo. Flakong naudojant daug karty, rekomenduojama naudoti
iStraukimo adata arba keliy doziy Svirksta, kad kamstis nebiity pradurtas per daug karty.

Guminis kamstis gali buti pradurtas iki 30 karty.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)

Galvijams rekomenduojamg doze¢ virSijus tris, penkis ar deSimt karty, buvo pastebéti laikini
diskomforto injekcijos vietoje poZymiai: nerimas, galvos purtymas, Zemés kapstymas ir kurj laika
sumazgjes pasaro suvartojimas. Galvijams panaudojus penkis — Sesis kartus didesne uz
rekomenduojamg doze, pastebéta nezymi miokardo degeneracija.

Jaunoms kiauléms, sverianc¢ioms apie 10 kg, suleidus tris ar penkis kartus didesne nei reikalinga
gydymui dozg, buvo pastebéti laikini diskomforto injekcijos vietoje pozymiai: stipriis gyviino
leidziami garsai ir nerimavimas. Suleidus j uzpakaling koja, pastebétas Slubavimas.

Suleidus ériukams (mazdaug 6 sav. amziaus) tris ar penkis kartus didesne uz rekomenduojama dozeg,
buvo pastebéti laikini diskomforto injekcijos vietoje pozymiai: traukimasis atgal, galvos purtymas,
kasymasis injekcijos vietoje, gulimasis ir kélimasis bei bliovimas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijai: skerdienai ir subproduktams — 22 paros.
Kiaulés: skerdienai ir subproduktams — 13 pary.
Avys: skerdienai ir subproduktams — 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QJ01FA94

4.2. Farmakodinamika

Tulatromicinas yra pusiau sintetiné makrolidy grupés antimikrobiné medziaga, fermentacijos
produktas. Nuo daugelio kity makrolidy jis skiriasi ilgu veikimu, kurj i§ dalies lemia jo sudétyje
esancios trys aminy grupés, todel jis buvo priskirtas triamilidy cheminiam poklasiui.
Makrolidai yra bakteriostatiSkai veikiantys antibiotikai, kurie slopina biitiny baltymy biosinteze
selektyviai jungdamiesi prie bakterijy ribosomy RNR. Jie veikia stimuliuvodami peptidil-tRNR

disocijacija nuo ribosomy translokacijos proceso metu.

Tulatromicinas in vitro veikia galvijy Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni, Mycoplasma bovis ir kiauliy Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,



Mpycoplasma hyopneumoniae, Glaesserella (Haemophilus) parasuis ir Bordetella bronchiseptica
patogenines bakterijas, dazniausiai sukeliancias kvépavimo organy ligas. Buvo nustatyta padidéjusi
kai kuriy Histophilus somni, Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida (galvijy)
izoliaty minimali slopinamoji koncentracija (MSK). Buvo nustatytas in vitro veiksmingumas
virulenti§kai Dichelobacter nodosus bakterijai, kuri dazniausiai sukelia aviy infekcinj pododermatita

(nagy puvinj).

Tulatromicinas in vitro taip pat veikia Moraxella bovis patogenines bakterijas, dazniausiai sukelianc¢ias
galvijy infekcinj keratokonjunktyvita (IBK).

Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas (angl. CLSI) nustaté klinikines ribines tulatromicino
vertes galvijy kvépavimo organy kilmés M. haemolytica, P. multocida ir H. somni bei kiauliy
kvépavimo organy kilmés P. multocida ir B. bronchiseptica: < 16 pg/ml jautrts ir > 64 pg/ml atspardis.
Kiauliy kvépavimo organy kilmés 4. pleuropneumoniae nustatyta ribiné verté¢ < 64 pg/ml. CLSI taip
pat paskelbé klinikines tulatromicino ribines vertes, pagrjstas disky difuzijos metodu (CLSI
dokumentas VETOS, 4 leidimas, 2018). Klinikiniy ribiniy ver¢iy Glaesserella (Haemophilus) parasuis
néra. Nei EUCAST, nei CLSI néra paruos¢ antibakteriniy medziagy veiksmingumo veterinarinés
Mycoplasma rusies bakterijoms standartiniy tyrimo metody, todél néra nustatyti jokie interpretavimo
kriterijai.

Atsparumas makrolidams gali i$sivystyti: dél geny, koduojanciy ribosoming RNR (rRNR) ar kai
kuriuos ribosomy baltymus, mutacijy; fermentiniu biidu modifikuojant (metilinant) 23S rRNR tiksline
vieta, dél ko paprastai sukeliamas kryzminis atsparumas linkozamidams ir B grupés streptograminams
(MLSg atsparumas); fermentiniu inaktyvinimu arba makrolidy efliuksu. MLSg atsparumas gali biiti
jgimtas arba jgytas. Atsparumas gali biiti chromosominis arba uzkoduotas plazmidése ir gali biiti
perduodamas, jei yra susijes su transpozonais, plazmidémis, integraciniais ir konjugaciniais
elementais. Be to, Mycoplasma genominj plastiSkuma padidina horizontalus dideliy chromosomy
fragmenty perdavimas.

Eksperimentiniais tyrimais nustatyta, kad tulatromicinas pasizymi ne tik antimikrobinémis savybémis,
bet ir imuning sistemg moduliuojanciu ir prieSuzdegiminiu poveikiu. Tulatromicinas sukelia apoptoze
(uzprogramuotg Iasteliy zatj) galvijy ir kiauliy polimorfonuklearinése lgstelése (PMN; neutrofiluose) ir
makrofagy vykdoma apoptoziniy Igsteliy Salinimg. Jis mazina uzdegimg skatinan¢iy mediatoriy
leukotrieno B4 ir CXCL-8 susidaryma ir skatina mazinan¢io uzdegimg ir gijima gerinancio lipido
lipoksino A4 susidaryma.

4.3. Farmakokinetika

Farmakokinetinis tulatromicino profilis galvijams suleidus vieng karta 2,5 mg 1 kg kiino svorio doz¢
po oda, pasizyméjo greita ir ekstensyvia absorbcija, geru pasiskirstymu ir 1éta eliminacija. Didziausia
koncentracija plazmoje (Cmax) buvo mazdaug 0,5 pg/ml, kuri susidaré praé¢jus mazdaug 30 min. po
dozés suleidimo (Tmax). Tulatromicino koncentracija plau¢iy homogenate buvo Zymiai didesnés nei
plazmoje. Yra aiskiy jrodymy apie Zymy tulatromicino kaupimasi neutrofiluose ir alveoliy
makrofaguose. Taciau in vivo tulatromicino koncentracija infekcijos apimtoje plauciy vietoje néra
zinoma. DidZiausia koncentracija sisteminéje kraujotakoje 1étai mazéja, pusinés eliminacijos i§
plazmos laikas (ti2) yra 90 val. Jungimasis su plazmos baltymais buvo menkas, apie 40 %. Pastovios
koncentracijos pasiskirstymo tuiris (Vss) po suleidimo j veng buvo 11 1/kg. Suleisto galvijams po oda
tulatromicino biologinis prieinamumas buvo mazdaug 90 %.

Farmakokinetinis tulatromicino profilis kiauléms suleidus vieng kartg 2,5 mg 1 kg kiino svorio doz¢

] raumenis, taip pat pasiZymejo greita ir ekstensyvia absorbcija, geru pasiskirstymu ir léta eliminacija.
DidZiausia koncentracija plazmoje (Cmax) buvo mazdaug 0,6 pg/ml; ji buvo pasiekta, praéjus mazdaug
30 minuciy po dozés suleidimo (Tmax). Tulatromicino koncentracija plau¢iy homogenate buvo Zymiai
didesnés nei plazmoje. Yra aiskiy jrodymy apie Zymy tulatromicino kaupimasi neutrofiluose ir
alveoliy makrofaguose. Taciau in vivo tulatromicino koncentracija infekcijos apimtoje plauciy vietoje
néra zinoma. DidZiausia koncentracija sisteminéje kraujotakoje 1étai mazéja, pusinés eliminacijos i$
plazmos laikas (ti2) yra mazdaug 91 val. Jungimasis su plazmos baltymais buvo menkas, apie 40 %.



Pastovios koncentracijos pasiskirstymo tiris (Vss), nustatytas po suleidimo j veng buvo 13,2 I/kg.
Suleisto kiauléms j raumenis tulatromicino biologinis priecinamumas buvo mazdaug 88 %.

Farmakokinetiniam tulatromicino profiliui avims suleidus vieng karta 2,5 mg 1 kg kiino svorio doz¢
] raumenis, biidinga didziausia koncentracija plazmoje (Cmax) 1,19 ug/ml, kuri susidaré mazdaug po
15 min. (Tmax) po suleidimo, ir 69,7 val. pusinés eliminacijos laikas (ti2). Jungimasis su plazmos
baltymais buvo mazdaug 60—75 %. Pastovios koncentracijos pasiskirstymo tiris (Vss) po suleidimo i
veng buvo 31,7 I/kg. Suleisto avims j raumenis tulatromicino biologinis pricinamumas buvo 100 %.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézute, kurioje yra skaidrus II tipo stiklo flakonas su 50 ml ar 100 ml veterinarinio vaisto,
uzkimstas bromobutilinés gumos kamsciu su nuplésiamu aliumininiu dangteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2861/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-02-04



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-01-27

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{Kartoniné dézuté 50 ml, 100 ml}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TULATHROMYCIN Bioveta, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
tulatromicino 100 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés, avys.

" - o

5. INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: leisti po oda.
Kiaulés: leisti ] raumenis.
Avys: leisti | raumenis.

7. ISLAUKA

ISlauka:

galvijai: skerdienai ir subproduktams — 22 paros,
kiaulés: skerdienai ir subproduktams — 13 pary,
avys: skerdienai ir subproduktams — 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.
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8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 28 dienas.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/25/2861/001
LT/2/25/2861/002

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

{Etiketé 50 ml, 100 ml}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TULATHROMYCIN Bioveta, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
tulatromicino 100 mg.

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés, avys.

" - or

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: leisti po oda.

Kiaulés: leisti j raumenis.

Avys: leisti | raumenis.

Prie$ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

Islauka:

galvijai: skerdienai ir subproduktams — 22 paros,
kiaulés: skerdienai ir subproduktams — 13 pary,
avys: skerdienai ir subproduktams — 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
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|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS

15



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

TULATHROMYCIN Bioveta, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims

A Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
tulatromicino 100 mg;

pagalbinés medzZiagos:
monotioglicerolio 5 mg.

Skaidrus, bespalvis iki Sviesiai geltonos spalvos, tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés, avys.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijai
Galvijy kvépavimo organy ligos (BRD), kuria sukelia Mannheimia haemolytica, Pasteurella

multocida, Histophilus somni ir Mycoplasma bovis bakterijos, gydymui ir metafilaktikai. Pries
naudojant veterinarinj vaistg, turi biiti nustatytas ligos buvimas bandoje.

Infekcinio galvijy keratokonjunktyvito (IBK), kurj sukelia Moraxella bovis bakterijos, gydymui.

Kiaulés

Kiauliy kvépavimo organy ligos (SRD), kurig sukelia Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Glaesserella (Haemophilus) parasuis ir Bordetella
bronchiseptica bakterijos, gydymui ir metafilaktikai. Prie§ naudojant veterinarinj vaistg turi biiti
nustatytas ligos buvimas bandoje. Sis veterinarinis vaistas turi biti naudojamas tik tuomet, kai 2—3
dieny laikotarpiu numatomas kiauliy susirgimo protriikis.

Avys
Virulentisky Dichelobacter nodosus sukelto ankstyvos stadijos infekcinio pododermatito (nagy

puvinio) gydymui, kai reikalingas sisteminis gydymas.
5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidy grupés antibiotikams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Buvo jrodytas kryzminis atsparumas tarp tulatromicino ir kity makrolidy. Jei jautrumo tyrimais buvo
nustatytas atsparumas kitiems makrolidams, linkozamidams ir B grupés streptograminames,
tulatromicino naudojima reikia atidZiai apsvarstyti, nes jo veiksmingumas gali biiti sumazéjes
(kryZminis atsparumas).

Avys

Antimikrobinio nagy puvinio gydymo veiksminguma gali sumazinti jvairts veiksniai, tokie kaip
drégna aplinka ar netinkama fermy prieziiira. Todél nagy puvinio gydymas turéty biiti derinamas su
kitomis priemonémis, pavyzdziui, uztikrinant sausa aplinka.

Gerybinio nagy puvinio gydymas antibiotikais yra netinkamas. Avims, kurioms pasireiské sunkds
klinikiniai simptomai ar 1étinis nagy puvinys, tulatromicino veiksmingumas buvo ribotas, tod¢l ji
reikéty naudoti tik esant ankstyvai kojy puvinio stadijai.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii$iy gyviinams
Vaisto naudojima reikia pagrjsti tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir jautrumo tyrimu. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy
patogeny jautruma fermos arba vietos (regiono) lygmeniu.

Naudojant $j veterinarinj vaistg, reikia atsizvelgti i oficialig nacionaling ir vieting antimikrobiniy
medziagy naudojimo politika.

Veterinarinio vaisto naudojimas nesilaikant veterinarinio vaisto apraSe (VVA) pateikty nurodymuy, gali
padidinti atspariy tulatromicinui bakterijy paplitimg ir dél galimo kryZminio atsparumo sumazinti
gydymo kitais makrolidais, linkozamidais ir B grupés streptograminais veiksminguma.

Pirmos eilés gydymui turi biiti naudojamas antibiotikas, pasiZymintis mazesne atsparumo
antimikrobinéms medziagoms susidarymo rizika (Zemesnés AMEG kategorijos), jei jautrumo tyrimas
rodo tikeéting tokio pasirinkimo veiksminguma.

Jei pasireiSkia padidéjusio jautrumo reakcija, reikia nedelsiant taikyti atitinkamg gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Tulatromicinas dirgina akis. Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia nedelsiant plauti $variu vandeniu.

Susilietes su oda, tulatromicinas gali sukelti jsijautrinima, pvz., odos paraudimg (eritemg) ir (arba)
dermatitg. Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu.

Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Jei jtariama padidéjusio jautrumo reakcija po atsitiktinio poveikio (pasireiskianti, pvz., niezéjimu,
sunkiu kvépavimu, i§bérimu, veido patinimu, pykinimu, vémimu), reikalingas atitinkamas gydymas.
Biitina nedelsiant kreiptis j gydytojg ir su savimi turéti pakuotés lapelj ar etikete.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus nauda ir rizika.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis.

Perdozavimas

Galvijams rekomenduojamg dozg virSijus tris, penkis ar deSimt karty, buvo pastebéti laikini
diskomforto injekcijos vietoje poZymiai: nerimas, galvos purtymas, Zemés kapstymas ir kurj laikg
sumazejes pasaro suvartojimas. Galvijams panaudojus penkis — Sesis kartus didesne uz
rekomenduojamg doze, pastebéta neZymi miokardo degeneracija.

Jaunoms kiauléms, sverianCioms apie 10 kg, suleidus tris ar penkis kartus didesn¢ nei reikalinga

gydymui dozg, buvo pastebéti laikini diskomforto injekcijos vietoje poZymiai: stipriis gyvino
leidZiami garsai ir nerimavimas. Suleidus j uZpakaling koja, pastebétas Slubavimas.
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Suleidus ériukams (mazdaug 6 sav. amziaus) tris ar penkis kartus didesn¢ uz rekomenduojama dozg,
buvo pastebéti laikini diskomforto injekcijos vietoje pozymiai: traukimasis atgal, galvos purtymas,
kasymasis injekcijos vietoje, gulimasis ir kélimasis bei bliovimas.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai

Labai daznos skausmas injekcijos vietoje, patinimas injekcijos vietoje !
(>1 18 10 gydyty gyviny):

Galvijai ir kiaulés

Labai daznos reakcija injekcijos vietoje 3, injekcijos vietos edema,

(>118 10 gydyty gyvuny): injekcijos vietos fibrozé, injekcijos vietos kraujavimas >
Avys

Labai daznos diskomfortas

(>118 10 gydyty gyvuny):

!'Suleidus po oda.

2Sie simptomai gali trukti iki 30 dieny.

3 Grjztamieji kongestijos poky¢iai.

* Laikinos, praeina per kelias minutes: galvos purtymas, kasymasis injekcijos vietoje, traukimasis
atgal.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema: https:/vmvt.lrv.1t/1t/fb/.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Galvijams leisti po oda.
Kiauléms ir avims leisti j raumenis.

Galvijai
Po oda vieng kartg reikia suleisti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio

vaisto 40 kg kiino svorio). Gydant galvijus, sverian¢ius daugiau nei 300 kg, doze reikia padalinti taip,
kad j vieng vietg bty suleidziama ne daugiau kaip 7,5 ml.

Kiaulés

] raumenis kaklo srityje vieng kartg reikia suleisti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml
veterinarinio vaisto 40 kg kiino svorio).

Gydant kiaules, sveriancias daugiau nei 80 kg, dozg reikia padalinti taip, kad | vieng vietg biity
suleidziama ne daugiau kaip 2 ml.

Bet kokios kvépavimo organy ligos atveju gyviinus rekomenduojama gydyti pradinése ligos stadijose
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Avys
] raumenis kaklo srityje vieng kartg reikia suleisti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml

veterinarinio vaisto 40 kg kiino svorio).

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj, kad buty
i8vengta per mazos dozés skyrimo. Flakong naudojant daug karty, rekomenduojama naudoti
iStraukimo adatg arba keliy doziy $virksta, kad kamstis nebiity pradurtas per daug karty.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Guminis kamstis gali bati pradurtas iki 30 karty.

10. ISlauka

Galvijai: skerdienai ir subproduktams — 22 paros.

Kiaulés: skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

Avys: skerdienai ir subproduktams — 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodamas tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/25/2861/001-002

Pakuotés dydis: kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 ml arba 100 ml stiklinis flakonas.
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Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-01-27

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i8leidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cekijos Respublika

Tel.+420 517318911

El p. reklamace@bioveta.cz
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