I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Tulatromicins 100 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Monotioglicerins 5mg

Propilénglikols

Citronskabe

Salskabe

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains Iidz viegli iedzeltens skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Liellopi, ciikas un aitas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem:
Govju respiratoras slimibas arstéSanai un metafilaksei, kuru ierosina Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida, Histophilus somni un Mycoplasma bovis. Pirms $o zalu lietoSanas ir
jaapstiprina slimibas esamiba dzivnieku grupa.

Govju infekcioza keratokonjunktivita (GIK) arsteésanai, kuru ierosina Moraxella bovis.

Cikam:

Ciiku respiratoras slimibas (CRS) arsté$anai un metafilaksei, kuru ierosina Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis un
Bordetella bronchiseptica. Pirms $o zalu lietoSanas ir jaapstiprina slimibas esamiba dzivnieku grupa.
Sis veterinaras zales lietot tikai tados gadijumos, ja slimibas attistiba cikam paredzama 2 — 3 dienu
laika.

Aitam:
Sistemiskai infekcioza pododermatita (nagu puves) arst€8anai sakuma stadija, kuru ierosina virulentas
Dichelobacter nodosus.



3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasibridinajumi

Meérka patogéna(-os) ir pieradita krusteniska rezistence starp tulatromicinu un citiem makrolidiem. So
veterinaro zalu lietoSana ripigi jaizverte, ja jutibas testos ir konstateta rezistence pret tulatromicinu, jo ta
efektivitate var samazinaties. Nelietot vienlaicigi ar antibakterialiem Iidzekliem, kuriem ir

lidzigs darbibas mehanisms, tadiem ka citi makrolidi vai linkozamidi.

Aitam:
Nagu puves pretmikrobas arstéSanas efektivitati var mazinat citi faktori, ka piemeéram, mitra apkarteja

vide, ka arT neatbilstosa dzivnieku turé$ana. Tapec nagu puves arsté$ana javeic vienlaikus ar citiem
ganampulka apsaimniekos$anas pasakumiem, piem&ram, nodrosinot sausu apkartgjo vidi.

Uzskata, ka antibiotikas nav piemé&rotas vieglas nagu puves arstéSanai. Smagu klinisko pazimju vai
hroniskas nagu puves gadijuma tulatromicins uzradija dal&ju iedarbibu, tapec to vajadzetu lietot tikai
agrina nagu puves stadija.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

So zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanu pamatot ar vietgjiem epidemiologiskiem datiem un zinaSanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas limenT vai viet&ja/ regionala limeni.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamo efektivitati, pirmas izvéles arstéSanai
izmantot antibiotikas ar mazaku antimikrobialas rezistences veidoSanas risku (zemaka AMEG
kategorija).

Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcija, nekavejoties uzsakt atbilstoSu arsteésanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Tulatromicins ir kairino$s actm. Ja notikusi nejausa saskare ar actm, nekavgjoties skalot acis ar tiru
tdeni.

Tulatromicins, nokliistot uz adas, var izraistt pastiprinatu jutibu, ka rezultata rodas adas apsartums
(eritema) un/vai dermatits. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekav&joties mazgat adu ar tideni un
ziepem.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja p&c nejausas saskares rodas aizdomas par pastiprinatas jutibas reakciju (ko pamato simptomi, piem.,
nieze, apgriitinata elpoSana, natrene, sejas pietikums, slikta diiSa, vemSana), jauzsak atbilstoSa
arstesana. Nekavegjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.



Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopiem:

Loti biezi Pietiikums injekcijas vietd!, fibroze injekcijas vieta',
(>1 dzivniekam/10 arst€jamiem asinsizplidums injekcijas vieta', tiska injekcijas vieta',
dzivniekiem): reakcija injekcijas vieta?, sapes injekcijas vieta®

'Var saglabaties aptuveni 30 dienas péc injekcijas.
2Sastréguma asinsvados atgriezeniskas izmainas.

3Parejoss.

Cikam:
Loti biezi Reakcija injekcijas vieta!?, fibroze injekcijas vieta!,
(>1 dzivniekam/10 arstéjamiem hemoragija injekcijas vieta!, tiiska injekcijas vieta!
dzivniekiem):

'Var saglabaties aptuveni 30 dienas péc injekcijas.
2Sastréguma asinsvados atgriezeniskas izmainas.

Aitam:

Loti biezi Diskomforts!
(>1 dzivniekam/10 arstgjamiem
dzivniekiem):

Parejoss, izziid dazu mintsu laika: galvas purinaSana, injekcijas vietas berzesana, kapsanas atpakal.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietejam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas. Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un
truSiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Liellopiem:

Subkutanai lietosanai.

Vienreiz€ja subkutana injekcija deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst 1 ml So veterinaro

zalu/40 kg kermena svara). Liellopu arstéSanai, kuru kermena svars parsniedz 300 kg, devu sadala ta,
lai viena injekcijas vieta ievaditu ne vairak ka 7,5 ml.



Cukam:
Intramuskularai lietoSanai.

Vienreizgja intramuskulara injekcija kakla muskulatiira deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara
(atbilst 1 ml $o veterinaro zalu/40 kg kermena svara).

Cuku arstesanai, kuru kermena svars parsniedz 80 kg, devu sadalit ta, lai viena injekcijas vieta ievaditu
ne vairak ka 2 ml.

Jebkuru respiratoro slimibu gadijuma ir ieteicams arstet dzivniekus slimibas sakuma stadijas un
novertet atbildes reakciju uz arstésanu 48 stundas péc injekcijas. Ja respiratoro slimibu kliskie
simptomi saglabajas, pastiprinas, vai recidive, arst€Sana ir jamaina, lietojot citas antibiotikas, un
jaturpina I1dz kliniskie simptomu izzid.

Aitam:

Intramuskularai lieto$anai.

Vienreiz€ja intramuskulara injekcija kakla muskulatiira deva 2,5 mg tulatromicta/kg kermena svara
(atbilst 1 ml So veterinaro zalu/40 kg kermena svara).

Lai nodrosinatu pareizu zalu devu, kermena svars janosaka péc iesp€jas precizak. Vairakdevu
flakoniem ieteicams lietot atvilkSanas adatu vai daudzdevu Slirci, lai noverstu parmérigu flakona
aizbazna caurdurSanu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Liellopiem p&c triskartigas, pieckartigas un desmitkartigas devas ievadiSanas tika noveroti Tslaicigi

simptomi, kas saistiti ar diskomforta sajitam injekcijas vieta — nemiers, galvas purinasana, zemes

karpiSana un 1slaicigi samazinata baribas uznemsana. Liellopiem, kuri sanéma pieckartigu lidz
seSkartigu devu, tika novérota viegla miokarda degeneracija.

Jaunctkam ar kermena svaru aptuveni 10 kg péc triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas tika

noveroti 1slaicigi simptomi, kas saistiti ar diskomforta sajitam injekcijas vieta — parmeriga kviekSana

un nemiers. Tika noverots arT klibums, ja injekcija bija veikta pakalkajas muskulattra.

Jeriem (aptuveni 6 ned€las veciem) pec triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas tika noveroti

1slaicigi simptomi, kas saistiti ar diskomforta sajiitam injekcijas vieta — kapSanas atpakal, galvas

purinasana, injekcijas vietas berz&Sana, nogulSanas un celSanas augsa, blésana.

3.11. IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Liellopiem (galai un blakusproduktiem): 22 dienas.

Cukam (galai un blakusproduktiem): 13 dienas.

Aitam (galai un blakusproduktiem): 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.



Nelietot griisniem dzivniekiem 2 méneSus pirms gaidamajam dzemdibam, ja $o dzivnieku pienu
paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ01FA%4
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tulatromicins ir pussint@tiska fermentacijas cela iegiita makrolidu grupas antibakteriala viela. No
citam makrolidu grupas antibiotikam tulatromicins atskiras ar to, ka tam piemtt ilgstosa iedarbiba,
dalgji tadel, ka tas satur tris aminogrupas. Tadgjadi tas tiek klasificéts triamilidu kimiskaja apakSgrupa.

Makrolidi ir bakteriostatiskas darbibas antibiotikas, kas kave neaizvietojamo olbaltumvielu sintézi,
selektivi piesaistoties bakteriju ribosomu RNS. Makrolidi stimulé peptidil-tRNS atdaliSanos no
ribosomas translokacijas procesa laika.

Tulatromictnam piemtt in vitro iedarbiba pret Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni un Mycoplasma bovis, un Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis un Bordetella bronchiseptica patogénam
bakterijam, kuras visbiezak izraisa attiecigi govju un ctuku respiratoras slimibas. Daziem Histophilus
somni un Actinobacillus pleuropneumoniae izolatiem ir konstatets, ka nepiecieSams palielinats
minimalas inhib&josas koncentracijas (MIK) Itmenis. Pieradita in vitro aktivitate pret Dichelobacter
nodosus (vir), patogénajam bakterijam, kuras visbiezak izraisa infekciozo pododermatitu (nagu puvi)
aitam.

Tulatromictnam ar1 piemit in vitro aktivitate pret Moraxella bovis, patogénajam baktérijam, kuras
visbiezak izraisa infekciozo govju keratokonjunktivitu (GIK).

Klinisko un laboratorijas standartu institiits (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) ir
noteicis, ka tulatromicina kliniska iedarbiguma robezvertibas pret M. haemolytica, P. multocida un H.
somni no liellopu respiratoras sistémas un pret P. multocida un B. bronchiseptica no ciiku respiratoras
sisteémas ir <16 mcg/ml jutigajam un >64 mcg/ml rezistentajam bakterijam. Pret ciku respiratoras
sistémas izcelsmes 4. pleuropneumoniae noteikta kliiska iedarbibiguma robezvertiba jutigajam
bakterijam ir <64 mcg/ml. CLSI ir publicgjis arT tulatromicina klmiska iedarbiguma robezvertibas,
pamatojoties uz diska difiizijas metodi (CLSI dokuments VETO08, 4. ed., 2018). Pret H. parasuis
kliniskas iedarbiguma robezvertibas nav zinamas. Ne EUCAST, ne CLSI nav izstradajusas standarta
metodes antibakterialo lidzeklu parbaudei pret veterinarija aktualajam mikoplazmu sugam, un tapec
nav noteikti skaidrojosi kritériji.

Rezistence pret makrolidiem var veidoties mutaciju rezultata génos, kuri kod€ ribosomu RNS (rRNS)
vai dazas ribosomu olbaltumvielas; fermentativi modificgjot (metil§jot) 23S rRNS mérka vietu, kas
parasti izraisa krusteniskas rezistences veidosanos pret linkozamidiem un B streptograminiem (MLSg
rezistence); fermentu inaktivacijas rezultata; vai makrolidu izvadiSanas dé]| ar aktiva siikna mehanisma
palidzibu. MLSg rezistence var biit konstitutiva vai inducéta. Rezistence var biit hromosomala vai
plazmidu kodgta, un ta var biit parnesama ar transpozoniem, plazmidam — integr&josiem un
konjugativiem elementiem. Turklat mikoplazmu genomisko plastiskumu pastiprina lielu hromosomu
fragmentu horizontala parneSana.

Papildus antibakterialam tpasibam eksperimentalajos petijumos tulatromicins uzrada iminmodul&josu
un pretiekaisuma iedarbibu. Gan liellopu, gan ciiku polimorfonuklearajas §tinas (PMN; neitrofili)
tulatromicins veicina apoptozi (programmé&tu $iinu bojaeju) un atbrivo$anos no $tm apoptozes
skartajam Stinam ar makrofagu palidzibu. Tas mazina iekaisumu veicino$o mediatoru leikotrienu B4
un CXCL-8 un mudina pretiekaisuma lipida lipoksina A4 veidosanos.



4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Liellopiem tulatromicina farmakokingtiskajam profilam p&c vienreiz€jas subkutanas ievadiSanas deva
2,5 mg/kg kermena svara devas bija raksturiga strauja un plasa absorbcija, kam sekoja augsta
izplatiSanas un 1€na izdaliSanas. Maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni 0,5 mcg/ml,
kas tika sasniegta aptuveni 30 mintsu laika péc ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina koncentracija plausu
homogenata bija ieveérojami augstaka neka plazma. Actmredzama ir ievérojama tulatromicina
kumulacija neitrofilos un alveolu makrofagos. Tomér in vivo tulatromicina koncentracija infekcijas
vieta plausas nav zinama. P&c maksimalas koncentracijas sasniegSanas seko l1éna tulatromicina
sisteémiska ITmena samazinasanas, eliminacijas pusperiods (ti2) plazma ir aptuveni 90 stundas.
PiesaistiSanas plazmas olbaltumvielam bija zema, aptuveni 40%. P&c intravenozas ievadiSanas
izplatisanas tilpums pie lidzsvara stavokla koncentracijas seruma (Vss) bija 11 1/kg. Tulatromicina
biopieejamiba p&c subkutanas ievadiSanas liellopiem bija aptuveni 90%.

Cikam tulatromicina farmakoking&tiskajam profilam p&c vienreiz&jas intramuskularas ievadiSanas deva
2,5 mg/kg kermena svara ari bija raksturiga strauja un plasa absorbcija, kam sekoja augsta izplatiSanas
un |eéna izdaliSanas. Maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni 0,6 mcg/ml, kas tika
sasniegta aptuveni 30 mind$u laika péc ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina koncentracija plausu
homogenata bija ievérojami augstaka neka plazma. Acimredzama ir ievérojama tulatromicina
kumulacija neitrofilos un alveolu makrofagos. Tomér, in vivo tulatromicina koncentracija infekcijas
vieta plausas nav zinama. P&c maksimalas koncentracijas sasniegSanas seko Iéna tulatromicina
sistémiska ITmena samazinasanas, eliminacijas pusperiods (ti2) plazma ir aptuveni 91 stunda.
PiesaistiSanas plazmas olbaltumvielam bija zema, aptuveni 40%. P&c intravenozas ievadiSanas
izplatiSanas tilpums pie lidzsvara stavokla koncentracijas seruma (Vss) bija 13,2 1/kg. Tulatromicina
biopieejamiba p&c intramuskularas ievadiSanas ciikam bija aptuveni 88%.

Aitam tulatromicina farmakoking&tiskajam profilam p&c vienreizgjas intramuskularas ievadiSanas deva
2,5 mg/kg kermena svara maksimala plazmas koncentracija (Cmax) aptuveni 1,19 mcg/ml tika sasniegta
aptuveni 15 mintsu laika péc ievadiSanas (Tmax) un eliminacijas pusperiods (ti2) plazma bija aptuveni
69,7 stundas. PiesaistiSanas plazmas olbaltumvielam bija aptuveni 60 — 75%. P&c intravenozas
ievadiSanas izplatiSanas tilpums pie lidzsvara stavokla koncentracijas seruma (Vss) bija 31,7 I/kg.
Tulatromicina biopieejamiba p&c intramuskularas ievadiSanas aitam bija aptuveni 100%.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakons ar fluorpolimé&ru parklatu hlorbutila aizbazni un aluminija vacinu.
Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu flakonu ar 20 ml tilpumu.
Kartona kaste ar vienu flakonu ar 50 ml tilpumu.



Kartona kaste ar vienu flakonu ar 100 ml tilpumu.

Kartona kaste ar vienu flakonu ar 250 ml tilpumu.

Kartona kaste ar vienu flakonu ar 500 ml tilpumu.

500 ml tilpuma flakonus nelietot cikam un aitam.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/03/041/001 (20 ml)

EU/2/03/041/002 (50 ml)

EU/2/03/041/003 (100 ml)

EU/2/03/041/004 (250 ml)

EU/2/03/041/005 (500 ml)

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 11/11/2003.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 25 mg/ml $kidums injekcijam cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Tulatromicins 25 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Monotioglicerins 5mg

Propilénglikols

Citronskabe
Salskabe
Natrija hidroksids

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains Iidz viegli iedzeltens skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Cukas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Ciku respiratoras slimibas (CRS) arsté€$anai un metafilaksei, kuru ierosina Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis un
Bordetella bronchiseptica. Pirms $o zalu lietoSanas ir jaapstiprina slimibas esamiba dzivnieku grupa.
Sis veterinaras zales lietot tikai tados gadijumos, ja slimibas attistiba ciikam paredzama 2 — 3 dienu
laika.

3.3. Kontrindikacijas

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

3.4. [Ipasi bridinajumi

Meérka patogéna(-os) ir pieradita krusteniska rezistence starp tulatromicinu un citiem makrolidiem. So
veterinaro zalu lietoSana ripigi jaizverte, ja jutibas testos ir konstateta rezistence pret tulatromicinu, jo ta
efektivitate var samazinaties. Nelietot vienlaicigi ar antibakterialiem lidzekliem, kuriem ir

lidzigs darbibas mehanisms, tadiem ka citi makrolidi vai linkozamidi.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

So zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanu pamatot ar vietgjiem epidemiologisiem datiem un zinasanam par mérka patogénu
jutibu saimniecibas limeni vai viet&ja/ regionala limeni.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Ja jutibas testu rezultati liecina par $§adas pieejas iesp&jamo efektivitati, pirmas izvéles arstéSanai
izmantot antibiotikas ar mazaku antimikrobialas rezistences veidoSanas risku (zemaka AMEG
kategorija).

Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcija, nekavgjoties jauzsak atbilstosa arst€sana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Tulatromicins ir kairino$s actm. Ja notikusi nejausa saskare ar actm, nekavgjoties skalot acis ar tiru
tdeni.

Tulatromicins, nokliistot uz adas, var izraistt pastiprinatu jutibu, ka rezultata rodas adas apsartums
(eritema) un/vai dermatits. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavejoties mazgat adu ar Gideni un
ziepem.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja p&c nejausas saskares rodas aizdomas par pastiprinatas jutibas reakciju (ko pamato simptomi, piem.,
nieze, apgriitinata elpoSana, natrene, sejas pietukums, slikta diiSa, vemSana), jauzsak atbilstoSa
arsteSana. Nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Ciikas:
Loti biezi Reakcija injekcijas vieta'?, fibroze injekcijas vieta!,
(>1 dzivniekam/10 arstgjamiem hemoragija injekcijas vietd!, tiiska injekcijas vieta!
dzivniekiem):

'Var saglabaties aptuveni 30 dienas péc injekcijas.
2Sastréguma asinsvados atgriezeniskas izmainas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.
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3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstejosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas. Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un
truSiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietoSanai.

Vienreizgja intramuskulara injekcija kakla muskulatiira deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara
(atbilst 1 ml So veterinaro zalu/10 kg kermena svara).

Cuku arstesanai, kuru kermena svars parsniedz 40 kg, devu sadala ta, lai viena injekcijas vieta ievaditu
ne vairak ka 4 ml.

Jebkuru respiratoru slimibu gadijuma ir ieteicams arstet dzivniekus slimibas sakuma stadijas un

novertet atbildes reakciju uz arstesanu 48 stundas pec injekcijas. Ja respiratoro slimibu kliskie

simptomi saglabajas, pastiprinas vai recidive, arsté$ana ir jamaina, lietojot citas antibiotikas, un
jaturpina lidz klmiskie simptomi izzad.

Lai nodro$inatu pareizu zalu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak. Vairakdevu

flakoniem ieteicams lietot atvilkSanas adatu vai daudzdevu $lirci, lai noveérstu parmeérigu flakona

aizbazna caurdurSanu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Jaunctkam ar kermena svaru aptuveni 10 kg tulatromicins triskartiga vai pieckartiga deva izraisija

1slaictgus simptomus, kas saistiti ar diskomforta sajiitam injekcijas vieta — parmériga kviek$ana un

nemiers. Tika noverots ar1 klibums, ja injekcija bija veikta pakalkajas muskulattra.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacTjumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Ciikam (galai un blakusproduktiem): 13 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QJO1FA94

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tulatromicins ir pussint@tiska fermentacijas cela iegtita makrolidu grupas antibakteriala viela. No

citam makrolidu grupas antibiotikam tulatromicins atskiras ar to, ka tam piemtt ilgstosa iedarbiba,
dalgji tadel, ka tas satur tris aminogrupas. Tadgjadi tas tiek klasificéts triamilidu kimiskaja apaksgrupa.
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Makrolidi ir bakteriostatiskas darbibas antibiotikas, kas kav€ neaizvietojamo olbaltumvielu sintézi,
selektivi piesaistoties bakteériju ribosomu RNS. Makrolidi stimul€ peptidil-tRNS atdaliS§anos no
ribosomas parvietoSanas procesa laika.

Tulatromicinam piemit in vitro iedarbiba pret Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis un Bordetella bronchiseptica
patogénam bakterijam, kuras visbiezak izraisa ciiku respiratoras slimibas. Daziem Actinobacillus
pleuropneumoniae izolatiem ir konstatgts, ka nepiecieSams palielinats minimalas inhibgjosas
koncentracijas (MIK) Iimenis.

Kliisko un laboratorijas standartu instittits (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) ir
noteicis, ka tulatromicina kliniska iedarbiguma robezvertibas pret P. multocida un B. bronchiseptica
no ciiku respiratoras sit€mas ir <16 mcg/ml uznémigajam un >64 mcg/ml rezistentajam bakterijam.
Pret cuku respiratoras sisteémas izcelsmes A. pleuropneumoniae noteikta klimiska iedarbiguma
robezvertiba jutigajam bakterijam ir <64 mcg/ml. CLSI ir publicgjis arT tulatromicina kliniska
iedarbiguma robezvertibas, pamatojoties uz diska difuzijas metodi (CLSI dokuments VETOS, 4. ed.,
2018). Pret H. parasuis kliniska iedarbiguma robezvertibas nav zinamas. Ne EUCAST, ne CLSI nav
izstradajusas standarta metodes antibakterialo lidzeklu parbaudei pret veterinarija aktualajam
mikoplazmu sugam, un tap&c nav noteikti skaidrojosi kriteriji.

Rezistence pret makrolidiem var veidoties mutaciju rezultata génos, kuri kode ribosomu RNS (rRNS)
vai dazas ribosomu olbaltumvielas; fermentativi modificgjot (metil§jot) 23S rRNS mérka vietu, kas
parasti izraisa krusteniskas rezistences veidosanos pret linkozamidiem un B streptogramtniem (MLSg
rezistence); fermentu inaktivacijas rezultata; vai makrolidu izvadiSanas d&] ar aktiva siikna mehanisma
palidzibu. MLSg rezistence var bt konstitutiva vai inducéta. Rezistence var biit hromosomala vai
plazmidu kodg&ta, un ta var biit parnesama ar transpozoniem, plazmidam — integréjo$iem un
konjugativiem elementiem. Turklat mikoplazmu genomisko plastiskumu pastiprina lielu hromosomu
fragmentu horizontala parnesana.

Papildus savam antibakterialam 1pasibam, eksperimentalajos p&tijumos tulatromicins uzrada
imiinmodul&josu un pretiekaisuma iedarbibu. Ciku polimorfonuklearajas stnas (PMN; neitrofili)
tulatromicins veicina apoptozi (programmé&tu $iinu bojaeju) un atbrivo$anos no $tm apoptozes
skartajam $tinam ar makrofagu palidzibu. Tas mazina iekaisumu veicinoSo mediatoru leikotrienu B4
un CXCL-8 un mudina pretiekaisuma lipida lipoksina A4 veidosanos.

4.3. Farmakokinégtiskas Tpasibas

Cukam tulatromicina farmakokingtiskajam profilam p&c vienreizgjas intramuskularas ievadiSanas deva
2,5 mg/kg kermena svara ar1 bija raksturiga strauja un plasa absorbcija, kam sekoja augsta izplatiSanas
un leéna izdaliSanas. Maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni 0,6 mcg/ml, kas tika
sasniegta aptuveni 30 mindiSu laika pec ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina koncentracija plausu
homogenata bija ievérojami augstaka neka plazma. Acimredzama ir ievérojama tulatromicina
kumulacija neitrofilos un alveolu makrofagos. Tomér in vivo tulatromicina koncentracija infekcijas
vieta plausas nav zinama. Pe&c maksimalas koncentracijas sasniegSanas seko Iéna tulatromicina
sisteémiska ITmena samazinasanas, eliminacijas pusperiods (ti2) plazma ir aptuveni 91 stunda.
Piesaistisanas plazmas olbaltumvielam bija zema, aptuveni 40%. P&c intravenozas ievadiSanas
izplatiSanas tilpums pie lidzsvara stavokla koncentracijas seruma (Vss) bija 13,2 1/kg. Tulatromicina
biopieejamiba p&c intramuskularas ievadiSanas ciikam bija aptuveni 88%.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam

zalém.
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5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar vienu I tipa stikla flakons ar fluorpolim&ru parklatu hlorbutila aizbazni un aluminija
vacinu.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu flakonu ar 50 ml tilpumu.

Kartona kaste ar vienu flakonu ar 100 ml tilpumu.

Kartona kaste ar vienu flakonu ar 250 ml tilpumu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/03/041/006 (50 ml)
EU/2/03/041/007 (100 ml)
EU/2/03/041/008 (250 ml)

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 11/11/2003.

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
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Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE (20 ml/ 50 ml / 100 ml / 250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 100 mg/ml skidums injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tulatromicins 100 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un aitas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: subkutanai lietoSanai.
Cukas un aitas: intramuskularai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem:
Liellopiem: 22 dienas.
Cukam: 13 dienas.

Aitam: 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Nelietot grisniem dzivniekiem 2 me&nesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzgets izmantot cilveku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/03/041/001 (20 ml)
EU/2/03/041/002 (50 ml)

EU/2/03/041/003 (100 ml)
EU/2/03/041/004 (250 ml)

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE (500 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 100 mg/ml skidums injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tulatromicins 100 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

500 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 22 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Nelietot grisniem dzivniekiem 2 me&nesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzgets izmantot cilveku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/03/041/005 (500 ml)

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE (50 ml/ 100 ml / 250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 25 mg/ml $kidums injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tulatromicins 25 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml
250 ml

4. MERKSUGAS

Cukas.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas pirmreiz€jas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS Zoetis Belgium SA

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/03/041/006 (50 ml)
EU/2/03/041/007 (100 ml)
EU/2/03/041/008 (250 ml)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS (100 ml / 250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 100 mg/ml skidums injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tulatromicins 100 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un aitas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c.
Cukas un aitas: i.m.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem:
liellopiem: 22 dienas;
ctikam: 13 dienas;

aitam: 16 dienas.

Nav registréts lieto$anai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Nelietot grisniem dzivniekiem 2 ménesu laika pirms gaidamajam dzemdibam, ja $o dzivnieku pienu
paredzgets izmantot cilveku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika. Izlietot Iidz...

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium
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| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS (500 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 100 mg/ml skidums injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tulatromicins 100 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi.

4. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoS$anai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 22 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Nelietot grisniem dzivniekiem 2 ménesu laika pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilveku uztura.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika. Izlietot Iidz...

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS (100 ml / 250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 25 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tulatromicins 25 mg/ml

3. MERKSUGAS

Cukas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika. Izlietot Iidz...

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS (20 ml/ 50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Tulatromicins 100 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika. Izlietot I1idz...
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS (50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Tulatromicins 25 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika. Izlietot Iidz...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Draxxin 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ctikam un aitam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKtiva viela:

Tulatromicins 100 mg
Paligviela:
Monotioglicerins 5mg

Dzidrs, bezkrasains Iidz viegli iedzeltens skidums.

3.  Merksugas

Liellopi, ciikas un aitas.

4. LietoSanas indikacijas

Liellopiem

Govju respiratoras slimibas arstéSanai un metafilaksei, kuru ierosina Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni un Mycoplasma bovis. Pirms $o zalu lietoSanas ir
jaapstiprina slimibas esamiba dzivnieku grupa.

Govju infekcioza keratokonjunktivita (GIK) arsteé$anai, kuru ierosina Moraxella bovis.

Cikam

Ciiku respiratoras slimibas (CRS) arsté$anai un metafilaksei, kuru ierosina Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis un
Bordetella bronchiseptica. Pirms So zalu lietoSanas ir jaapstiprina slimibas esamiba dzivnieku grupa.
Sis veterinaras zales lietot tikai tados gadijumos, ja slimibas attistiba cikam paredzama 2 — 3 dienu
laika.

Aitam

Sistemiskai infekcioza pododermatita (nagu puves) arst€8anai sakuma stadija, kuru ierosina virulentas
Dichelobacter nodosus.

5. Kontrindikacijas

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

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Meérka patogéna(-os) ir pieradita krusteniska rezistence starp tulatromicinu un citiem makrolidiem. So
veterinaro zalu lietoSana rupigi jaizverte, ja jutibas testos ir konstateta rezistence pret tulatromicinu, jo ta
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efektivitate var samazinaties. Nelietot vienlaicigi ar antibakterialiem Iidzekliem, kuriem ir
lidzigs darbibas mehanisms, tadiem ka citi makrolidi vai linkozamidi.

Aitam:

Nagu puves pretmikrobas arsté$anas efektivitati var mazinat citi faktori, ka pieméram, mitra apkartgja
vide, ka arT neatbilstosa dzivnieku turé$ana. Tapec nagu puves arsté$ana javeic vienlaikus ar citiem
ganampulka apsaimniekoSanas pasakumiem, pieméram, nodrosinot sausu apkartgjo vidi.

Uzskata, ka antibiotikas nav piemé&rotas vieglas nagu puves arstéSanai.
Smagu kltisko pazimju vai hroniskas nagu puves gadijuma tulatromicins uzradija dal&ju iedarbibu,
tapéc to vajadzetu lietot tikai agrina nagu puves stadija.

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:

So zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanu pamatot ar vietéjiem epidemiologiskiem datiem un zinasanam par mérka patogénu
jutibu saimniecibas limeni vai vietéja/ regionala limeni. Lietojot §is veterinaras zales, janem véra
visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Ja jutibas testu rezultati liecina par sadas pieejas iespgjamo efektivitati, pirmas izveles arst€Sanai
izmantot antibiotikas ar mazaku antimikrobialas rezistences veido$anas risku (zemaka AMEG
kategorija).

Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcija, nekavgjoties uzsakt atbilstoSu arstesanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Tulatromicins ir kairino$s acim. Ja notikusi nejausa saskare ar acim, nekavgjoties skalot acis ar tiru
udeni.

Tulatromicins, nokliistot uz adas, var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas, ka rezultata rodas adas
apsartums (erit€éma) un/vai dermatits. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavéjoties mazgat adu ar
tideni un ziepem.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklét medicinisku palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja p&c nejausas saskares rodas aizdomas par pastiprinatas jutibas reakciju (ko pamato simptomi, piem.,
nieze, apgriitinata elposana, natrene, sejas pietikums, slikta diia, vemsana), jauzsak atbilstosa
arsteSana. Nekavegjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstejosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas. Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un
truSiem netika konstatta teratogena, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

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

PardozgSana:

Liellopiem péc triskartigas, pieckartigas un desmitkartigas devas ievadiSanas tika noveroti Tslaicigi
simptomi, kas saistiti ar diskomforta sajiitam injekcijas vieta — nemiers, galvas purinaSana, zemes
karpisana un 1slaicigi samazinata baribas uznemsana. Liellopiem, kuri sanéma pieckartigu lidz
seskartigu devu, tika novérota viegla miokarda degeneracija.

Jaunctkam ar kermena svaru aptuveni 10 kg p&c triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas tika
noveroti 1slaicigi simptomi, kas saistiti ar diskomforta sajitam injekcijas vieta — parmériga kvieksana

un nemiers. Tika nov@rots arT klibums, ja injekcija bija veikta pakalkajas muskulatira.
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Jeriem (aptuveni 6 ned€las veciem) péc triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas tika noveroti
1slaicigi simptomi, kas saistiti ar diskomforta sajiitam injekcijas vieta — kapSanas atpakal, galvas
purinasana, injekcijas vietas berzéSana, nogulSanas un cel$anas augsa, blesana.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7 Blakusparadibas

Liellopiem:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arst€jamiem dzivniekiem):

Pietiikums injekcijas vieta!, fibroze injekcijas vieta!, asinsizplidums injekcijas vietd!, tliska
injekcijas vieta!, reakcija injekcijas vietaZ, sapes injekcijas vieta®

'Var saglabaties aptuveni 30 dienas péc injekcijas.

Sastreguma asinsvados atgriezeniskas izmainas.

3Parejoss.

Cukam:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arst€§jamiem dzivniekiem):

Reakcija injekcijas vieta!?, fibroze injekcijas vieta!, hemoragija injekcijas vieta!, tiiska injekcijas
vieta!

'Var saglabaties aptuveni 30 dienas péc injekcijas.
Sastreguma asinsvados atgriezeniskas izmainas.

Aitam:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstg§jamiem dzivniekiem):

Diskomforts'

'Parejoss, izzid dazu mintSu laika: galvas purinaSana, injekcijas vietas berzeSana, kapSanas atpakal.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Liellopiem:
Vienreiz€ja subkutana injekcija deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst 1 ml So veterinaro

zalu/40 kg kermena svara).

Liellopu arstésanai, kuru kermena svars parsniedz 300 kg, devu sadala ta, lai viena injekcijas vieta
ievaditu ne vairak ka 7,5 ml.
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Cikam:
Vienreizgja intramuskulara injekcija kakla muskulatiira deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara
(atbilst 1 ml So veterinaro zalu/40 kg kermena svara).

Cuku arstesanai, kuru kermena svars parsniedz 80 kg, devu sadalit ta, lai viena injekcijas vieta ievaditu
ne vairak ka 2 ml.

Aitam:

Vienreizgja intramuskulara injekcija kakla muskulatiira deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara
(atbilst 1 ml So veterinaro zalu/40 kg kermena svara).

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Jebkuru respiratoro slimibu gadijuma ir ieteicams arstét dzivniekus slimibas sakuma stadijas un
novertét atbildes reakciju uz arstésanu 48 stundas péc injekcijas. Ja respiratoro slimibu kliniskie
simptomi saglabajas, pastiprinas, vai recidivg, arst€Sana ir jamaina, lietojot citas antibiotikas, un
jaturpina Iidz kliskie simptomu izzid.

Lai nodrosinatu pareizu zalu devu, kermena svars janosaka péc iesp€jas precizak. Vairakdevu
flakoniem ieteicams lietot atvilkSanas adatu vai daudzdevu Slirci, lai noverstu parmérigu flakona
aizbazna caurdurSanu.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem (galai un blakusproduktiem): 22 dienas.

Cukam (galai un blakusproduktiem): 13 dienas.

Aitam (galai un blakusproduktiem): 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grisniem dzivniekiem 2 me&nesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzgts izmantot cilveku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma p&c Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Derguma termins$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/03/041/001-005

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu flakonu ar 20 ml tilpumu.
Kartona kaste ar vienu flakonu ar 50 ml tilpumu.
Kartona kaste ar vienu flakonu ar 100 ml tilpumu.
Kartona kaste ar vienu flakonu ar 250 ml tilpumu.
Kartona kaste ar vienu flakonu ar 500 ml tilpumu.

500 ml flakonu nedrikst izmantot cikam un aitam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
FAREVA AMBOISE

Zone Industrielle,

29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

Francija

vail

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Spanija
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Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny06iuka boarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
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Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkAinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EMGda

TnA: +30 210 6791900

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Roménia

Zoctis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvagka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
Mercuriusstraat 20 2nd Floor, Building 10,

1930 Zaventem Cherrywood Business Park,
Belgija Loughlinstown,

Tel: +370 610 05088 Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

17. Cita informacija

Tulatromicins ir pussint@tiska fermentacijas cela iegtita makrolidu grupas antibakteriala viela. No
citam makrolidu grupas antibiotikam tulatromicins atSkiras ar to, ka tam piemit ilgstosa iedarbiba,
dalgji tadgl, ka tas satur tris aminogrupas. Tadgjadi tas tiek klasificéts triamilidu ktmiskaja apaksgrupa.

Makrolidi ir bakteriostatiskas darbibas antibiotikas, kas kavé neaizvietojamo olbaltumvielu sintézi,
selektivi piesaistoties bakteriju ribosomu RNS. Tie darbojas stimulgjot peptidil-tRNS atdaliSanos no
ribosomas translokacijas procesa laika.

Tulatromictnam piemit in vitro iedarbiba pret Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni un Mycoplasma bovis, un Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis un Bordetella bronchiseptica patogénam
bakterijam, kuras visbiezak izraisa attiecigi govju un ctiku respiratoras slimibas. Daziem Histophilus
somni un Actinobacillus pleuropneumoniae izolatiem ir konstatets, ka nepiecieSams palielinats
minimalas inhibgjosas koncentracijas (MIK) limenis. Pieradita in vitro aktivitate pret Dichelobacter
nodosus (vir), patogénajam bakterijam, kuras visbiezak izraisa infekciozo pododermatitu (nagu puvi)
aitam.

Tulatromictnam piemit ar1 in vitro aktivitate pret Moraxella bovis, patogénajam baktérijam, kuras
visbiezak izraisa infekciozo govju keratokonjunktivitu (GIK).

Klinisko un laboratorijas standartu institiits (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) ir
noteicis, ka tulatromicina kliniska iedarbiguma robezvertibas pret patogéniem M. haemolytica, P.
multocida un H. somni no liellopu respiratoras sist€mas un pret P. multocida un B. bronchiseptica no
cuku respiratoras sit€mas ir <16 mikrograms/ml jutigajam un >64 mikrograms/ml rezistentajam
bakterijam. Pret ciiku respiratoras sisteémas izcelsmes A. pleuropneumoniae noteikta kliniska
iedarbiguma robezvertiba jutigajam bakt€rijam ir <64 mikrograms/ml. CLSI ir publicgjis ar
tulatromicina kliniska iedarbiguma robezvertibas, pamatojoties uz diska difuzijas metodi (CLSI
dokuments VETOS, 4. ed., 2018). Pret H. parasuis kliniska iedarbiguma robezvertibas nav zinamas.
Ne EUCAST, ne CLSI nav izstradajusas standarta metodes antibakterialo lidzek]u parbaudei pret
veterinarija aktualajam mikoplazmu sugam, un tapéc nav noteikti skaidrojosi kriteriji.

Rezistence pret makrolidiem var veidoties mutaciju rezultata génos, kuri kodé ribosomu RNS (rRNS)
vai dazas ribosomu olbaltumvielas; fermentativi modificgjot (metil§jot) 23S rRNS mérka vietu, kas
parasti izraisa krusteniskas rezistences veidoSanos pret linkozamidiem un B streptograminiem (MLSg
rezistence); fermentu inaktivacijas rezultata; vai makrolidu izvadiSanas dé] ar aktiva siikna mehanisma
palidzibu. MLSg rezistence var biit konstitutiva vai inducéta. Rezistence var but hromosomala vai
plazmidu kodg&ta, un ta var biit parnesama ar transpozoniem, plazmidam — integréjo$iem un
konjugativiem elementiem.Turklat mikoplazmu genomisko plastiskumu pastiprina lielu hromosomu
fragmentu horizontala parnesana.

Papildus antibakterialam 1pasibam, eksperimentalajos pétijumos tulatromicins uzrada imiinmodul&josu

un pretiekaisuma iedarbibu. Gan liellopu, gan ctiku polimorfonuklearajas $tnas (PMN; neitrofili)
tulatromicins veicina apoptozi (programmé&tu $iinu bojaeju) un atbrivo$anos no $tm apoptozes
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skartajam $tinam ar makrofagu palidzibu. Tas mazina iekaisumu veicinoSos mediatorus leikotriénu B4
un CXCL-8 un mudina pretickaisuma lipida lipoksina A4 veidoSanos.

Liellopiem tulatromicina farmakokingtiskajam profilam p&c vienreiz€jas subkutanas ievadiSanas deva
2,5 mg/kg kermena svara devas bija raksturiga strauja un plasa absorbcija, kam sekoja augsta
izplatiSanas un l€na izdaliSanas. Maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni

0,5 mikrograms/ml, kas tika sasniegta aptuveni 30 mintiSu laika p&c ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina
koncentracija plausu homogenata bija ievérojami augstaka neka plazma. Acimredzama ir ievérojama
tulatromicina kumulacija neitrofilos un alveolu makrofagos. Tomer, in vivo tulatromicina
koncentracija infekcijas vieta plausas nav zinama. P&c maksimalas koncentracijas sasniegSanas seko
|éna tulatromicina sisteémiska Iimena samazinasanas, eliminacijas pusperiods (ti2) plazma ir aptuveni
90 stundas. PiesaistiSanas plazmas olbaltumvielam bija zema, aptuveni 40%. P&c intravenozas
ievadiSanas izplatiSanas tilpums pie [idzsvara stavokla koncentracijas seruma (Vss) bija 11 I/kg.
Tulatromicina biopieejamiba p&c subkutanas ievadiSanas liellopiem bija aptuveni 90%.

Cikam tulatromicina farmakoking&tiskajam profilam p&c vienreiz&jas intramuskularas ievadiSanas deva
2,5 mg/kg kermena svara, arT bija raksturiga strauja un plasa absorbcija, kam sekoja augsta
izplatiSanas un l€na izdaliSanas. Maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni

0,6 mikrograms/ml, kas tika sasniegta aptuveni 30 mintiSu laika p&c ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina
koncentracija plauSu homogenata bija ieverojami augstaka neka plazma. Acimredzama ir ievérojama
tulatromicina kumulacija neitrofilos un alveolu makrofagos. Tomer, in vivo tulatromicina
koncentracija infekcijas vieta plausas nav zinama. Péc maksimalas koncentracijas sasniegs$anas seko
léna tulatromicina sisteémiska a [iTmena samazinasanas, eliminacijas pusperiods (ti2) plazma ir aptuveni
91 stunda. PiesaistiSanas plazmas olbaltumvielam bija zema, aptuveni 40%. P&c intravenozas
ievadiSanas izplatiSanas tilpums pie lidzsvara stavokla koncentracijas seruma (Vss) bija 13,2 I/kg.
Tulatromicina biopieejamiba p&c intramuskularas ievadiSanas ctikam bija aptuveni 88%.

Aitam tulatromicina farmakoking&tiskajam profilam p&c vienreizgjas intramuskularas ievadiSanas deva
2,5 mg/kg kermena svara maksimala plazmas koncentracija (Cmax) aptuveni 1,19 mikrograms/ml tika
sasniegta aptuveni 15 mintSu laika péc ievadiSanas (Tmax) un eliminacijas pusperiods (ti2) plazma bija
aptuveni 69,7 stundas. PiesaistiSanas plazmas olbaltumvielam bija aptuveni 60 — 75%. P&c
intravenozas ievadiSanas izplatiSanas tilpums pie Iidzsvara stavokla koncentracijas seruma (Vss) bija
31,7 /kg. Tulatromicina biopieejamiba p&c intramuskularas ievadi§anas aitam bija aptuveni 100%.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Draxxin 25 mg/ml §kidums injekcijam cikam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKtiva viela:

Tulatromicins 25 mg
Paligviela:
Monotioglicerins 5mg

Dzidrs, bezkrasains Iidz viegli iedzeltens skidums.

3.  Merksugas

Ciukas.

4. LietoSanas indikacijas

Cuku respiratoras slimibas (CRS) arstésanai un metafilaksei, kuru ierosina Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis un
Bordetella bronchiseptica. Pirms $o zalu lietoSanas ir jaapstiprina slimibas esamiba dzivnieku grupa.
Sis veterinaras zales vajadz&tu lietot tikai tados gadijumos, ja slimibas attistiba ciikam paredzama
2-3.

5. Kontrindikacijas

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

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Meérka patogéna(-os) ir pieradita krusteniska rezistence starp tulatromicinu un citiem makrolidiem. So
veterinaro zalu lietoSana rupigi jaizverte, ja jutibas testos ir konstateta rezistence pret tulatromicinu, jo ta
efektivitate var samazinaties. Nelietot vienlaicigi ar antibakterialiem Iidzekliem, kuriem ir

lidzigs darbibas mehanisms, tadiem ka citi makrolidi vai linkozamidi.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

So zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanu pamatot ar vietgjiem epidemiologisiem datiem un zinasanam par mérka patogénu
jutibu saimniecibas limeni vai viet&ja/ regionala limeni. Lietojot §is veterinaras zales, janem véra
visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamo efektivitati, pirmas izv€les arstéSanai
izmantot antibiotikas ar mazaku antimikrobialas rezistences veidoSanas risku (zemaka AMEG
kategorija).

Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcija, nekavgjoties jauzsak atbilstosa arsteésana.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Tulatromicins ir kairino$s actm. Ja notikusi nejausa saskare ar actm, nekavgjoties skalot acis ar tiru
tideni.

Tulatromicins, nokliistot uz adas, var izraisit pastiprinatu jutibu, ka rezultata rodas adas apsartums
(eritema) un/vai dermatits. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavgjoties mazgat adu ar Gideni un
ziepem.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisku palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja p&c nejausas saskares rodas aizdomas par pastiprinatas jutibas reakciju (ko pamato simptomi, piem.,
nieze, apgritinata elposana, natrene, sejas pietikums, slikta diisa, vemsana), jauzsak atbilstosa
arst€Sana. Nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstejosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverté$anas. Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un
truSiem netika konstatéta teratogena, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

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

Pardozesana:

Jauncitikam ar kermena svaru aptuveni 10 kg tulatromicins triskartiga vai pieckartiga deva izraisija
1slaicigus simptomus, kas saistiti ar diskomforta sajatam injekcijas vieta — parmériga kviekSana un
nemiers. Tika noverots arT klibums, ja injekcija bija veikta pakalkajas muskulatiira.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7 Blakusparadibas

Ciukas:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arst€§jamiem dzivniekiem):

Reakcija injekeijas vieta!?, fibroze injekcijas vieta!, hemoragija injekcijas vieta!, tiiska injekcijas
vieta'

'Var saglabaties aptuveni 30 dienas péc injekcijas.
2 Sastréguma asinsvados atgriezeniskas izmainas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Vienreiz€ja intramuskulara injekcija kakla muskulatiira deva 2,5 mg tulatromicta/kg kermena svara
(atbilst 1 ml $o veterinaro zalu/10 kg kermena svara).

Ciiku arstésanai, kuru kermena svars parsniedz 40 kg, devu sadala ta, lai viena injekcijas vieta ievaditu
ne vairak ka 4 ml.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Jebkuru respiratoru slimibu gadijuma ir ieteicams arstet dzivniekus slimibas sakuma stadijas un
novertet atbildes reakciju uz arstéSanu 48 stundas pec injekcijas. Ja respiratoro slimibu kliniskie
simptomi saglabajas, pastiprinas vai recidive, arsté$ana ir jamaina, lietojot citas antibiotikas, un
jaturpina Iidz kliniskie simptomi izztd.

Lai nodroS$inatu pareizu zalu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak . Vairakdevu
flakoniem ieteicams lietot atvilkSanas adatu vai daudzdevu §lirci, lai noverstu parmerigu flakona
aizbazna caurdurSanu.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §t1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

DerTguma termins$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/03/041/006-008

Iepakojuma lielumi:
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Kartona kaste ar vienu flakonu ar 50 ml tilpumu.
Kartona kaste ar vienu flakonu ar 100 ml tilpumu.
Kartona kaste ar vienu flakonu ar 250 ml tilpumu.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

vai

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Spanija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
Benrus Belsch
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
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Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EArada

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attum)

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romainia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479
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Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoids 7, Mopovot
15125, Attikn

EAMGOQ

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Cita informacija

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Tulatromicins ir fermentacijas cela iegiita pussintétiska makrolidu grupas antibakteriala viela. Tas
atSkiras no daudziem citiem makrolidiem ar to, ka tam piemit ilgstosa iedarbiba, dalgji tadel, ka tas
satur tris aminogrupas. Tadgjadi tas tiek klasificets triamilidu kimiskaja apakSgrupa.

Makrolidi ir bakteriostatiskas darbibas antibiotikas, kas kave neaizvietojamo olbaltumvielu sintézi,
selektivi piesaistoties bakteriju ribosomu RNS. Tie darbojas stimul&jot peptidil-tRNS atdaliSanos no

ribosomas translokacijas procesa laika.

Tulatromictnam piemit in vitro iedarbiba pret Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis un Bordetella bronchiseptica
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patogénam bakterijam, kuras visbiezak izraisa ciiku respiratoras slimibas. Daziem Actinobacillus
pleuropneumoniae izolatiem ir ticis konstatéts palielinats minimalas inhibgjosas koncentracijas (MIK)
limenis.

Klinisko un laboratorijas standartu institits (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) ir
noteicis, ka tulatromicina kliniska iedarbiguma robezv&rtibas pret patogéniem P. multocida un B.
bronchiseptica no cuku respiratortas sisteémas ir <16 mikrograms/ml uznémigajam un

>64 mikrograms/ml rezistentajam bakterijam. Pret cliku respiratoras sist€émas izcelsmes A.
pleuropneumoniae noteikta klmiska iedarbiguma robezvertiba jutigajam baktérijam ir

<64 mikrograms/ml. CLSI ir publicg&jis ar1 tulatromicina kliniska iedarbiguma robezvertibas,
pamatojoties uz diska diftizijas metodi (CLSI dokuments VETO0S, 4. ed., 2018). Pret H. parasuis
kltniska iedarbiguma robezvertibas nav zinamas. Ne EUCAST, ne CLSI nav izstradajusas standarta
metodes antibakterialo lidzeklu parbaudei pret veterinarija aktualajam mikoplazmu sugam, un tapéc
nav noteikti skaidrojosi kriteriji.

Rezistence pret makrolidiem var veidoties mutaciju rezultata génos, kuri kod€ ribosomu RNS (rRNS)
vai dazas ribosomu olbaltumvielas; fermentativi modificgjot (metil&jot) 23S rRNS mérka vietu, kas
parasti izraisa krusteniskas rezistences veidoSanos pret linkozamidiem un B streptograminiem (MLSg
rezistence); fermentu inaktivacijas rezultata; vai makrolidu izvadiSanas dé]| ar aktiva siikna mehanisma
palidzibu. MLSg rezistence var biit konstitutiva vai inducéta. Rezistence var but hromosomala vai
plazmidu kodgta, un ta var biit parnesama ar transpozoniem, plazmidam — integr&josiem un
konjugativiem elementiem. Turklat mikoplazmu genomisko plastiskumu pastiprina lielu hromosomu
fragmentu horizontala parnesana.

Papildus savam antibakterialam 1pasibam, eksperimentalajos p&tijumos tulatromicins uzrada
iminmodul&jos$u un pretickaisuma iedarbibu. Ciiku polimorfonuklearajas stinas (PMN; neitrofili)
tulatromicins veicina apoptozi (programmétu $iinu bojaeju) un atbrivosanos no $tm apoptozes
skartajam Stinam ar makrofagu palidzibu. Tas mazina iekaisumu veicinoso mediatoru leikotrienu B4
un CXCL-8 un mudina pretickaisuma lipida lipoksina A4 veidoSanos.

Cukam tulatromicina farmakoking&tiskajam profilam p&c vienreizgjas intramuskularas ievadiSanas deva
2,5 mg/kg kermena svara, ar1 bija raksturiga strauja un plasa absorbcija, kam sekoja augsta
izplatiSanas un l€na izdaliSanas. Maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni

0,6 mikrograms/ml, kas tika sasniegta aptuveni 30 mintiSu laika p&c ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina
koncentracija plausu homogenata bija ievérojami augstaka neka plazma. Acimredzama ir ievérojama
tulatromicina kumulacija neitrofilos un alveolu makrofagos. Tomer, in vivo tulatromicina
koncentracija infekcijas vieta plausas nav zinama. P&c maksimalas koncentracijas sasniegSanas seko
|éna tulatromicina sisteémiska IiTmena samazinasanas, eliminacijas pusperiods (ti2) plazma ir aptuveni
91 stunda. Piesaistisanas plazmas olbaltumvielam bija zema, aptuveni 40%. P&c intravenozas
ievadiSanas izplatiSanas tilpums pie [idzsvara stavokla koncentracijas seruma (V) bija 13,2 I/kg.
Tulatromictna biopieejamiba p&c intramuskularas ievadiSanas ctikam bija aptuveni 88%.
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