PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulaven 100 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, oSipané a ovce

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Ucinna latka:

Tulathromycinum 100 mg
Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Monotioglycerol 5mg

Propylénglykol

Kyselina citronova

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny az mierne Zlto - hnedy alebo slabo ruzovy roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, osipané a ovce.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok

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

Liecba infekénej bovinnej keratokonjuktivitidy (infectious bovine keratoconjuctivitis, IBK) spojenej

s Moraxella bovis.

OSipané

Liec¢ba a metafylaxia respiracného ochorenia oSipanych (swinerespiratorydisease, SRD) spojené¢ho

s Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella
multocida and Mycoplasma hyopneumoniae. Pritomnost’ ochorenia v skupine musi byt’ stanovena pred
pouzitim lieku. Veterinarny liek sa ma pouzit’ v pripade, ked’ sa u oSipanych o¢akava prepuknutie
ochorenia v priebehu 2 - 3 dni.

Ovce
Lie¢ba skorych $tadii infekénej pododermatidy spojenej s virulentnym Dichelobacter nodosus
vyzadujucim systematicku liecbu.




3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektortt z pomocnych
latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Preukazala sa skrizena rezistencia medzi tulatromycinom a inymi makrolidmi v cielovom
patogéne(och). Pouzitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit, ak testovanie citlivosti
preukazalo rezistenciu na tulatromycin, pretoze jeho ti€¢innost’ moze byt’ znizena. NepouZzivat’ subezne
s antimikrobikami s podobnym mechanizmom ucinku, ako st makrolidy alebo linkosamidy

Ovce:

Utinnost’ antimikrobidlnej lie¢by nekrobacilozy moze byt znizena d’aldimi faktormi, ako je vlhké
prostredie, ako aj nevhodné opatrenia chovatel'ov. Liecba nekrobacilozy ma byt vykonana spolu s
inymi opatreniami vedenia stada, napriklad poskytnutim suchého prostredia.

Antibioticka liecba benignej nekrobacildzy nie je povazovana za vhodnu. Tulatromycin preukazal
obmedzenu u¢innost’ u oviec so zavaznymi klinickymi priznakmi alebo s chronickou nekrobacilézou,
a preto by sa mal podavat’ len v po¢iatocnom $tadiu nekrobacilozy..

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového patogénu
(patogénov).Ak to nie je mozné, lieCba by mala byt’ zaloZena na epidemiologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.
Pouzitie lieku by malo byt v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou

Na liecbu prvej linie by sa malo pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom vyberu antimikrobialne;j
rezistencie (nizSia kategoéria AMEQ), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu tcinnost’ tohto
pristupu.

Ak sa vyskytne reakcia z precitlivenosti, musi byt okamzite podana prislusna liecba.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm

Tulatromycin drazdi o¢i. Ak d6jde k ndhodnému kontaktu s o¢ami, ihned’ vyplachnut’ oci Cistou
vodou.

Tulatromycin mo6Zze sposobit’ podrazdenie pri kontakte s pokozkou a nasledne scervenanie koze
(erytém) a/alebo dermatitidu. Ak d6jde k ndhodnému kontaktu s pokozkou, ihned’ umyt’ pokozku
mydlom a vodou.

Po pouziti umyt ruky.

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

V pripade podozrenia na reakciu z precitlivenosti po nahodnej expozicii (zistenej napr. podl'a svrbenia,
tazkosti s dychanim, Zihl'avky, opuchu tvare, nevol'nosti, zvracania) sa ma podat’ nalezita liecba.
Ihned vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo
etiketu.



Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatituju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Velmi ¢asté Opuch v mieste injekcie’, Fibroza v mieste injekcie?,

. L. B . , . . .. c 1 , . .. .1
(u viac ako 1z 10 lieGenych zvierat): | Hemoragie v mieste inj ?kfle , Edém v mieste nj ekc31e )
Reakcie v mieste injekcie”, Bolest’ v mieste injekcie

! Méze pretrvavat’ do 30 dni po injekcii.
2 Reverzibilné zmeny kongescie.
3 Prechodné.

OSipané:

Vel'mi Casté Reakcie v mieste injekcie'?, Fibroza v mieste injekcie?,
. L. B . , . . .. -1 , . . . -1
(u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): | Hemoragie v mieste injekcie’, Edém v mieste injekcie™, ,

! Mbze pretrvavat’ do 30 dni po injekcii.
% Reverzibilné zmeny kongescie.

Ovce:

Velmi ¢asté Diskomfort!

(u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat):

! Prechodné, vymiznti v priebehu niekol’kych miniit: chvenie hlavy, trenie miesta vpichu, ctivanie.
Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzajt aj v pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.
3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratorne stiidie na potkanoch a kralikoch nedokézali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii

Nie st zndme.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovidzi dobytok

Subkutanne pouzitie.

Jednorazova subkutanna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml

veterinarneho lieku/40 kg zivej hmotnosti). Pri lie¢be hovidzieho dobytka nad 300 kg zivej hmotnosti,
rozdelit’ davku tak, aby na jedno miesto nebolo injikované viac ako 7,5 ml.

Ogsipané
Intramuskularne pouzitie.



Jednorazova intramuskularna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml
veterinarneho lieku/40 kg Zivej hmotnosti) do oblasti krku. Pri lie¢be oSipanych nad 80 kg Zivej
hmotnosti, rozdelit’ davku tak, aby na jedno miesto nebolo injikované viac ako 2 ml.

Pri akomkol'vek respira¢nom ochoreni sa odporuca lie¢it’ zvierata v ranych stadidch ochorenia

a vyhodnotit’ odpoved’ na liecbu do 48 hodin po injekcii. Ak klinické priznaky respiracného ochorenia
pretrvavaju alebo sa zvySuju, alebo ak dojde k relapsu, lieCba sa ma zmenit' s pouzitim iného
antibiotika a ma pokracovat’ az do vyrieSenia klinickych priznakov.

Ovce

Intramuskularne pouzitie.

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

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’..
Uzaver moze byt bezpecne prepichnuty az 20-krat.

Pre viacnasobné pouzitie lickoviek sa odporuca nasavacia ihla alebo viacdavkova injek¢éna striekacka,
aby sa predislo nadmernému prepichovaniu uzaveru.

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

U hovéadzieho dobytka pri podani troj-, pat- alebo desatnasobku odporucanej davky boli pozorované
prechodné priznaky spojené s problémami v mieste vpichu injekcie, ktoré zahfiali nepokoj, trasenie
hlavy, hrabanie nohou do zeme a kratke znizenie prijmu krmiva. Mierna degeneracia myokardu bola
pozorovana u hovidzieho dobytka, ktory dostal patnasobok az Sestnasobokodportcanej davky.

U mladych osipanych, s hmotnost'ou priblizne 10 kg, po podani troj- alebo patnasobku lie¢ebne;j
davky boli pozorované prechodné priznaky spojené s problémami v mieste vpichu injekcie a zahiiali
nadmernu vokalizaciu a nepokoj. Taktiez bolo pozorované krivanie, ak bola miestom aplikacie zadna
noha.

U jahniat (priblizne vo veku 6 tyzdiiov) po podani troj- alebo patnasobku lie¢ebnej davky boli
pozorované prechodné priznaky spojené s problémami v mieste vpichu injekcie, spolu s chddzou
dozadu, trasenim hlavy, trenim v mieste vpichu injekcie, ul'ahnutim a vstavanim, me¢anim.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobiilnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok (méso a vnttornosti): 22 dni.

Osipané (médso a vnutornosti): 13 dni.

Ovce (méso a vnutornosti): 16 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré st urcené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu pocas 2
mesiacov pred o¢akavanym porodom.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

JO1FA94.



4.2 Farmakodynamika

Tulatromycin je semi-synteticka makrolidova antimikrobialna latka, ktora pochadza z fermentacného
produktu. Odlisuje sa od mnohych inych makrolidov v tom, Ze ma dlhotrvajuci ucinok, ktory je
Ciastocne sposobeny jeho tromi aminovymi skupinami; preto dostal chemické podskupinové oznacenie
triamilid.

Makrolidy st bakteriostaticky uc¢inkujuce antibiotika a inhibuju nepostradatel'na biosyntézu bielkovin
vd’aka ich schopnosti selektivne sa viazat’ na bakteridlnu ribozomalnu RNA. P6sobia prostrednictvom
stimulacie disociaciepeptidyl-tRNA z ribozému pocas procesu translokacie.

Tulatromycin ma in vitroa¢innok proti Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, a Mycoplasma bovis, a Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis Pasteurella multocida a Mycoplasma

hyopneumoniae, bakterialnym patogénom najcastejsie spajanych s respiraénym ochorenim hovéazdieho
dobytka, respektive osipanych. Zvysené hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) boli
zistené u niektorych izolatov Histophilus somni a Actinobacillus pleuropneumoniae. In vitro bola
zistena G¢innosti proti Dichelo bacternodosus (vir) bakteridlnemu patogénu naj¢astejSie spojenému

s infekénou pododermatidou (krivackou) u oviec.

Tulatromycin ma taktiez in vitro Géinnost’ proti Moraxella bovis, bakterialnemu patogénu najéastejSie
spojeného s infekénou bovinnou keratokonjunktivitidou (IBK).

Institat pre klinické a laboratérne normy (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) stanovil
klinické limitné hodnoty tulatromycinu proti M. haemolytica, P. multocida a H. somni bovinného
respiratorneho povodu a P. multocida a B. bronchiseptica prasacieho respiratorneho pévodu takto:

<16 mcg/ml citlivé a > 64 mcg/ml rezistentné. Pre A. pleuropneumoniae prasacieho respiratorného
pdvodu bola stanovena limitna hodnota citlivosti < 64 mcg/ml. CLSI tiez zverejnil limity pre
tulatromycin zaloZené na diskovej difiiznej metode (CLSI dokument VETOS, 4th ed, 2018). Pre H.
parasuis nie su klinické limitné hodnoty k dispozicii. EUCAST ani CLSI nevyvinula $tandardné metddy
testovania antibakterialnych latok proti veterinarnym druhom Mycoplasma, a preto neboli stanovené
ziadne interpretacné kritéria.

Rezistencia na makrolidy sa m6ze vyvinut’ mutaciami génov, ktoré kdduju ribozomalnu RNA (rRNA)
alebo niektory z ribozomalnych proteinov enzymatickou modifikaciou (metylaciou) cielového miesta
23S rRNA. Vo vSeobecnosti sa tym zvySuje skriZzena rezistencia s linkosamidmi a skupinou B
streptograminov (MLSg rezistencia); bud’ enzymatickou inaktivaciou alebo makrolidovym refluxom.
MLSg rezistencia méze byt vrodena alebo ziskana. Rezistencia méze byt chromozomalna alebo
koédovana plazmidom a moZe byt prenosna, ak je spojend s transpozénami, plazmidami, integracnymi
a konjugaénymi prvkami. Navyse plasticitu genomu Mykoplazmy zvysuje horizontalny transfer
velkych chromozomalnych fragmentov.

Okrem svojich antimikrobialnych vlastnosti vykazuje tulatromycin v experimentalnych sttdiach
imunomodulaéné a protizapalové ucinky. V oboch bovinnych a prasacich polymorfnych nuklearnych
bunkach (PMNs, neutrofiloch) spusta tulatromycin apoptoézu (programovanu bunkova smrt’)

a odstranenie apoptotickych buniek makrofagmi. Znizuje produkciu prozapalovych mediatorov
leukotriénu B4 a CXCL-8 a indukuje produkciu protizapalového lipidu lipoxinu A4, podporujiceho
hojenie zapalov.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil tulatromycinu u hovéddzieho dobytka po podani jednorazovej subkutanne;j
davky 2,5 mg/kg zivej hmotnosti bol charakterizovany rychlou a vyraznou absorbciou a nasledne
rozsiahlou distribliciou a pomalou eliminaciou. Maximalna koncentracia (Cmax) v plazme bola
priblizne 0,5 mcg/ml; dosiahnuta priblizne 30 mintt po aplikécii davky (Tmax). Koncentracie
tulatromycinu v plicnom homogenate boli podstatne vyssie nez v plazme. Existujt jasné dokazy



o vyznamnej akumulacii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych makrofagoch. Avsak in vivo
koncentracia tulatromycinu v mieste infekcie plic nie je znama.

Maximalne koncentracie nasledne pomaly klesali na Giroven systémovej expozicie, s vyraznym
polcasom eliminacie (ti2) 90 hodin, v plazme. Vézba na proteiny plazmy bola nizka, priblizne 40 %.

Objem distribtcie v ustalenom stave (V) stanoveny po intravenoznej aplikacii bol 11 1/kg. Biologicka
dostupnost’ tulatromycinu po subkutannej aplikacii u hovédzieho dobytka bola priblizne 90 %.

Farmakokineticky profil tulatromycinu u o$ipanych po podani jednorazovej intramuskularnej davky
2,5 mg/kg zivej hmotnosti bol taktiez charakterizovany rychlou a vyraznou absorbciou a nasledne
rozsiahlou distribliciou a pomalou eliminaciou. Maximalna koncentracia (Cmax) v plazme bola
priblizne 0,6 mcg/ml; dosiahnuta priblizne 30 minut po aplikacii davky (Tmax). Koncentracie
tulatromycinu v pl'aicnom homogenate boli podstatne vyssie nez v plazme.

Existuju jasné dokazy o vyznamnej akumulacii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych
makrofagoch. Avsak in vivo koncentracia tulatromycinu v mieste infekcie pl'ic nie je znama.
Maximalne koncentracie nasledne pomaly klesali na firoven systémovej expozicie, s vyraznym
polcasom eliminécie (ti2) 91 hodin, v plazme. Vézba na proteiny plazmy bola nizka, priblizne 40 %.
Objem distribucie v ustalenom stave (V) stanoveny po intravenoznej aplikacii bol 13,2 I/kg.
Biologicka dostupnost’ tulatromycinu po intramuskularnej aplikacii u osipanych bola priblizne 88 %.

Farmakokineticky profil tulatromycinu u oviec po podani jednorazovej intramuskularnej davky
2,5 mg/kg dosiahol maximalnu koncentraciu (Cmax) 1,19 meg/ml; dosiahnuta priblizne 15 minut po
aplikacii davky (Tmax), @ pol¢asom eliminacie (ti2) 69,7 hodin.

Vizba na proteiny plazmy bola priblizne 60 — 75 %. Objem distribucie v ustalenom stave (V)
stanoveny po intravenoznej aplikacii bol 31,7 /kg. Biologicka dostupnost’ tulatromycinu po
intramuskularnej aplikécii u oviec bola priblizne 100 %.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dbévodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. .

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

FTasa z cireho skla, typ I uzavreta brombutylovou gumovou zatkou potiahnutou fluoropolymérom

a hlinikovym vieCkom s odnimatel'nymi plastovymi pruzkami.

Priesvitna viacvrstvova (plastova)injek¢na liekovka uzavretd broémbutylovou gumovou zatkou
potiahnutou fluérpolymérom a hlinikovym vieckom s odnimatel'nymi plastovymi prazkami.

Velkosti balenia:

Papierova krabicka obsahujtca 1 sklenent injek¢nu liekovku s objemom 20 ml
Papierova krabic¢ka obsahujtca 1 plastovi lieckovku s objemom 50 ml




Papierova krabicka obsahujtica 1 plastovi lieckovku s objemom 100 ml
Papierova krabicka obsahujuca 1 plastovi liekovku s objemom 250 ml
Papierova krabicka obsahujtca 1 plastovi liekovku s objemom 500 ml
Injekené liekovky s objemom 500 ml sa nesmil pouzivat pre oSipané alebo ovce.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/20/251/001 (20 ml)

EU/2/20/251/002 (50 ml)

EU/2/20/251/003 (100 ml)

EU/2/20/251/004 (250 ml)

EU/2/20/251/005 (500 ml)

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24. aprila 2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).



http://www.ema.europa.eu/

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulaven 25 mg/ml injek¢ény roztok pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Tulathromycinum 25mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Monotioglycerol 5mg

Propylénglykol

Kyselina citronova

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny az mierne Ity alebo mierne hnedy roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liec¢ba a metafylaxia respiracného ochorenia oSipanych (swinerespiratorydisease, SRD) spojené¢ho

s Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella
multocida a Mycoplasma hyopneumoniae Pritomnost’ ochorenia v vskupine musi byt stanovena pred
pouzitim lieku. Tento veterinarny liek by sa mal pouzit’ v pripade, ked’ sa u oSipanych ocakava
prepuknutie ochorenia v priebehu 2 — 3 dni.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektorti z pomocnych
latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Preukézala sa skrizena rezistencia medzi tulatromycinom a inymi makrolidmi v cielovom
patogéne(och). Pouzitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit, ak testovanie citlivosti
preukazalo rezistenciu na tulatromycin, pretoze jeho ti€¢innost’ moze byt znizena. NepouZzivat’ subezne
s antimikrobiotikami s podobnym mechanizmom uc¢inku, ako st iné makrolidy alebo linkosamidy.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového patogénu
(patogénov).Ak to nie je mozné, lieCba by mala byt’ zaloZena na epidemiologickych informaciach
a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej tirovni.

Pri pouziti tohto lieku, by sa mala vziat’ do uvahy oficidlna, narodna a regionalna antimikrobialna
politika.

Na liecbu prvej linie by sa malo pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom vyberu antimikrobialne;j
rezistencie (nizSia kategoéria AMEQ), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu tcinnost’ tohto
pristupu.

Ak sa vyskytne reakcia z precitlivenosti, musi byt okamzite podana prislusna liecba.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdim
Tulatromycin drazdi o¢i. Ak d6jde k ndhodnému kontaktu s ocami, ihned’ vyplachnut’ o¢i Cistou
vodou.

Tulatromycin mdze sposobit’ podrazdenie pri kontakte s pokozkou a nasledne s¢ervenanie koze
(erytém) a/alebo dermatitidu.. Ak d6jde k ndhodnému kontaktu s pokozkou, ihned’ umyt’ pokozku
mydlom a vodou.

Po pouziti umyt ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade podozrenia na reakciu z precitlivenosti po ndhodnej expozicii (zistenej napr. podla svrbenia,
tazkosti s dychanim, Zihl'avky, opuchu tvare, nevolnosti, zvracania) sa ma podat’ nalezita liecba.
Ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo
etiketu.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Osipané:

Vel'mi Casté Reakcie v mieste injekcie'?, Fibroza v mieste injekcie?,
. L. , . ;. . .. -1 , . .. -1
(u viac ako 1 z 10 lietenych zvierat): | Hemoragie v mieste injekcie”, Edém v mieste injekcie”, ,

1 Méze pretrvavat’ do 30 dni po injekcii.
? Reverzibilné zmeny kongescie.

Hlasenie neziaducich Géinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusSnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlésenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj v pisomnej informdcie pre pouzivatel'ov.
3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie.

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

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zndme.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskulérne podanie.

Jednorazova intramuskularna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml
veterinarneho lieku/10 kg Zivej hmotnosti) do oblasti krku.

Pri liecbe oSipanych nad 40 kg zivej hmotnosti, rozdelit’ davku tak, aby na jedno miesto nebolo
injikované viac ako 4 ml.

Pri akomkol'vek respira¢nom ochoreni sa odporuca liecit’ zvierata v ranych stadiach ochorenia

a vyhodnotit’ odpoved’ na liecbu do 48 hodin po injekcii. Ak klinické priznaky respiracného ochorenia

pretrvavaju alebo sa zvySuju, alebo ak dojde k relapsu, lie€ba sa ma zmenit s pouzitim iného

antibiotika a ma pokracovat’ az do vyrieSenia klinickych priznakov.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.. Uzaver

moze byt bezpecne prepichnuty az 20-krat. Pre viacnasobné pouzitie lieckoviek sa odporuca nasavacia

ihla alebo viacdavkova injekcna striekacka, aby sa predislo nadmernému prepichovaniu uzaveru.

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

U mladych osipanych, s hmotnost'ou priblizne 10 kg, po podani troj- alebo pétnasobku lieCebne;j

davky boli pozorované prechodné priznaky spojené s problémami v mieste vpichu injekcie a zahfnali

nadmernu vokalizaciu a nepokoj. Taktiez bolo pozorované krivanie, ak bola miestom aplikacie zadna
noha.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 13 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QIJ0O1IFA94.

4.2 Farmakodynamika

Tulatromycin je semi-syntetickd makrolidova antimikrobialna latka, ktord pochadza z fermentacného
produktu. Odliuje sa od mnohych inych makrolidov v tom, Ze ma dlhotrvajici ucinok, ktory je

Ciastocne sposobeny jeho tromi aminovymi skupinami; preto dostal chemické podskupinové oznacenie
triamilid.
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Makrolidy st bakteriostaticky uc¢inkujuce antibiotika a inhibujunepostradatelntiibiosyntézu bielkovin
vd’aka ich schopnosti selektivne sa viazat’ na bakterialnu ribozomalnu RNA. Pdsobia prostrednictvom
stimulacie disociaciepeptidyl-tRNA z ribozému pocas procesu translokacie.

Tulatromycin ma in vitro uc¢innok proti Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida a Mycoplasma hyopneumoniaebakterialnym patogénom
najcastejSie spajanych s respiracnym ochorenim osipanych. Zvysené hodnoty minimalnej inhibi¢nej
koncentracie (MIC) boli zistené u niektorych izolatov Actinobacillus pleuropneumoniae.

Institat pre klinické a laboratorne normy (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) stanovil
klinické limitné hodnoty tulatromycinu proti P. multocida a B. bronchiseptica prasacieho respiratérneho
povodu takto: < 16 meg/ml citlivé a > 64 mcg/ml rezistentné. Pre A. pleuropneumoniae prasacieho
respiratdorného pdvodu bola stanovena limitna hodnota citlivosti < 64 mcg/ml. CLSI tiez zverejnil limity
pre tulatromycin zalozené na diskovej difuznej metdéde (CLSI dokument VETOS, 4th ed, 2018). Pre H.
parasuis nie st klinické limitné hodnoty k dispozicii. EUCAST ani CLSI nevyvinula Standardné metody
testovania antibakterialnych latok proti veterinarnym druhom Mycoplasma, a preto neboli stanovené
ziadne interpretacné kritéria.

Rezistencia na makrolidy sa moze vyvinut’ mutaciami génov, ktoré kéduju ribozomalnu RNA (rRNA)
alebo niektory z ribozomalnych proteinov enzymatickou modifikaciou (metylaciou) cielového miesta
23S rRNA. Vo vSeobecnosti sa tym zvySuje skriZzena rezistencia s linkosamidmi a skupinou B
streptograminov (MLSg rezistencia); bud’ enzymatickou inaktivaciou alebo makrolidovym refluxom.
MLSg rezistencia méze byt vrodena alebo ziskana. Rezistencia moéze byt chromozomalna alebo
kédovana plazmidom a moze byt prenosna, ak je spojena s transpozonami, plazmidami, integraénymi
a konjugaénymi prvkami. Navyse plasticitu genomu Mykoplazmy zvysuje horizontalny transfer
vel'kych chromozomalnych fragmentov.

Okrem svojich antimikrobialnych vlastnosti vykazuje tulatromycin v experimentalnych studiach
imunomodula¢né a protizapalové ucinky. V prasacich polymorfnych nuklearnych bunkach (PMNss,
neutrofiloch) spusta tulatromycin apoptdzu (programovana bunkovi smrt’) a odstranenie
apoptotickych buniek makrofagmi. Znizuje produkciu prozapalovych mediatorov leukotriénu B4 a
CXCL-8 a indukuje produkciu protizapalového lipidu lipoxinu A4, podporujiceho hojenie zapalov.

4.3  Farmakokinetika

Farmakokineticky profil tulatromycinu u o$ipanych po podani jednorazovej intramuskularnej davky
2,5 mg/kg zivej hmotnosti bol taktiez charakterizovany rychlou a vyraznou absorbciou a nasledne
rozsiahlou distribliciou a pomalou eliminaciou. Maximalna koncentracia (Cmax) v plazme bola
priblizne 0,6 mcg/ml; dosiahnuta priblizne 30 minut po aplikacii davky (Tmax). Koncentracie
tulatromycinu v plicnom homogenate boli podstatne vyssie nez v plazme.

Existuju jasné dokazy o vyznamnej akumulacii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych
makrofagoch. Avsak in vivo koncentracia tulatromycinu v mieste infekcie pl'ic nie je znama.

Maximalne koncentracie nasledne pomaly klesali na Giroveni systémovej expozicie, s vyraznym
polcasom eliminacie (ti2) 91 hodin, v plazme. Vézba na proteiny plazmy bola nizka, priblizne 40 %.
Objem distribucie v ustalenom stave (V) stanoveny po intravenoznej aplikacii bol 13,2 I/kg.
Biologicka dostupnost’ tulatromycinupo intramuskularnej aplikacii u osipanych bola priblizne 88 %.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi

liekmi.
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5.2  Cas pouZitelnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Priesvitna viacvrstvova (plastova) injek¢na liekovka uzavreta brombutylovou gumovou zatkou
potiahnutou fluérpolymérom a hlinikovym vieCkom s odnimatel'nymi plastovymi prazkami.

Velkosti balenia:

Papierova krabicka obsahujuca 1 plastovu liekovku s objemom 50 ml
Papierova krabic¢ka obsahujtca 1 plastova liekovku s objemom 100 ml
Papierova krabicka obsahujuca 1 plastovu liekovku s objemom 250 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodniovanie nepouzZitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)
EU/2/20/251/006 (50 ml)

EU/2/20/251/007 (100 ml)
EU/2/20/251/008 (250 ml)

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24. aprila 2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

MM/RRRR
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10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

14


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II

Ziadne
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PRILOHA 111

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

Papierova krabicka (20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulaven 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulathromycinum 100 mg/ml

3. VEIKOST BALENIA

20 ml
50 ml
100 mi
250 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, osipané a ovce

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: subkutanne podanie
Osipané a ovce: intramuskularne podanie

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovédzi dobytok (méso a vnutornosti): 22 dni.
Osipané (méiso a vnutornosti): 13 dni.

Ovce (méso a vnutornosti): 16 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré su urcené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu pocas 2
mesiacov pred o¢akavanym pérodom.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp:
Po prvom prepichnuti pouzit’ do:: 28 dni.
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9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZN@,(:ENIE PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

| 14.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/20/251/001 (20 ml)
EU/2/20/251/002 (50 ml)
EU/2/20/251/003 (100 ml)
EU/2/20/251/004 (250 ml)

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

Papierova krabicka (500ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulaven 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulathromycinum 100 mg/ml

3. VEIKOST BALENIA

500 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti: 22 dni.

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

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré su urcené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu pocas 2
mesiacov pred ocakavanym porodom.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp:
Po prvom prepichnuti pouzit’ do: 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

| 14.  REGISTRACNE CisLO

EU/2/20/251/005 (500 ml)

| 15.  CiSLO SARZE

Lot: {number}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Plastova liekovka s objemom 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulaven 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulathromicinum 100 mg/ml

3. CESTY PODANIA

Hovéadzi dobytok: s.c.
Osipané a ovce: i.m.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

4.,  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovédzi dobytok (méso a vnutornosti): 22 dni.
Osipané (miso a vnutornosti): 13 dni.

Ovce (méso a vnutornosti): 16 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré su urcené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu pocas 2
mesiacov pred ocakavanym porodom.

5. DATUM EXSPIRACIE

Exp:
Po prvom prepichnuti pouzit’ do: 28 dni.

‘ 6. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 7. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

8. CiSLO SARZE

Lot: {number}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Plastova liekovka s objemom 500 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulaven 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulahtromycinum 100 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok

4. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti: 22 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré st urcené na produkciu mlieka na I'udsku spotrebu pocas 2
mesiacov pred o¢akavanym pérodom.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp:
Po prvom prepichnuti pouzit' do 28 dni, do: / /

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

&

| 9.  CiISLO SARZE

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

Liekovka s objemom 20ml (sklenend) a 50 ml (plastova)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulaven

((P”

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Tulathromycinum 100 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti pouzit’ do 28 dni, do: /]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabicka (50 ml, 100ml a 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulaven 25 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulathromycinum 25 mg/ml

3. VEIKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Osipané

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp:
Po prvom prepichnuti pouzit’ do: 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/20/251/006 (50 ml)
EU/2/20/251/007 (100 ml)
EU/2/20/251/008 (250 ml)

| 15.  CISLO SARZE

Lot: {number}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Plastova liekovka s objemom 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulaven 25 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulathromycinum 25 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Osipané

4. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp:
Po prvom prepichnuti pouzit' do 28 dni, do: _ / /

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

\ 8.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

| 9. CiSLO SARZE

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

Plastova liekovka s objemom 50ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tulaven

-

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Tulathromycinum 25 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

[4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti pouzit' do 28 dni, do: _ / /
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Tulaven 100 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok, oSipané a ovce

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Uc¢inna latka:
Tulathromycinum 100 mg

Pomocné latky:
Monothioglycerolum 5mg

Ciry, bezfarebny az mierne Zlto - hnedy alebo slabo ruzovy roztok.

3. Cielové druhy

Hovadzi dobytok, osipané, ovce.

4, Indikacie na pouzitie

Hovédzi dobytok:

Liecba a metafylaxia respiraéného ochorenia hovidzieho dobytka spojeného s Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Mycoplasma bovis. Pritomnost’ ochorenia

v skupine musi byt stanovena pred pouzitim lieku.

Liecba infekénej bovinnej keratokonjuktivitidy (IBK) spojenej s Moraxellabovis.

Ogipané:

Liecba a metafylaxia respira¢ného ochorenia osipanych spojeného s Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida a Mycoplasma
hyopneumoniae. Pritomnost’ ochorenia v skupine musi byt stanovena pred pouzitim lieku. Tento
veterinarny liek by sa mal pouzit’ v pripade, ked sa u o$ipanych oc¢akava prepuknutie ochorenia v
priebehu 2 - 3 dni.

Ovce:

Liecba skorych §tadii infekénej pododermatidy spojenej s virulentnym Dichelobacternodosus
vyZzadujicim systematicku liecbu.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektorti z pomocnych
latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia

Preukazala sa skrizena rezistencia medzi tulatromycinom a inymi makrolidmi v cielovom
patogéne(och). PouZitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit, ak testovanie citlivosti
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preukazalo rezistenciu na tulatromycin, pretoze jeho i€¢innost’ moze byt’ znizend. Nepouzivat’ subezne
s antimikrobikami s podobnym mechanizmom uc¢inku, ako st makrolidy alebo linkosamidy.

Ovce:

Utinnost’ antimikrobilnej lie¢by nekrobacilozy moze byt znizena d’aldimi faktormi, ako je vlhké
prostredie, ako aj nevhodné opatrenia chovatel'ov. LiecCba nekrobacilézy ma byt vykonana spolu s
inymi opatreniami vedenia stada, napriklad poskytnutim suchého prostredia.

Antibioticka liecba benignej nekrobacildzy nie je povazovana za vhodnu. Tulatromycin preukézal
obmedzenu u¢innost’ u oviec so zavaznymi klinickymi priznakmi alebo s chronickou nekrobacil6zou,
a preto by sa mal podavat’ len v pociato¢nom $tadiu nekrobacil6zy.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového patogénu
(patogénov).Ak to nie je mozné, lieCba by mala byt’ zaloZena na epidemiologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.
Pouzitie lieku by malo byt’ v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou

Na liecbu prvej linie by sa malo pouzit’ antibiotikum s nizsim rizikom vyberu antimikrobialnej
rezistencie (nizsia kategoéria AMEQG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnt Gi¢innost’ tohto
pristupu.

Ak sa vyskytne reakcia z precitlivenosti, musi byt okamzite podana prislusna liecba.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam:

Tulatromycin drazdi o¢i. Ak dojde k nahodnému kontaktu s o¢ami, ihned” vyplachnut’ oci Cistou
vodou.

Tulatromycin méze sposobit’ podrazdenie pri kontakte s pokozkou a nasledne s¢ervenanie koze
(erytém) a/alebo dermatitidu.. Ak d6jde k ndhodnému kontaktu s pokozkou, ihned’ umyt’ pokozku
mydlom a vodou.

Po pouziti umyt’ ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnua informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade podozrenia na reakciu z precitlivenosti po ndhodnej expozicii (zistenej napr. podl'a svrbenia,
tazkosti s dychanim, zihl'avky, opuchu tvare, nevol'nosti, zvracania) sa ma podat’ nalezita liecba.
Ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo
etiketu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktécia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratorne stidie na potkanoch a kralikoch nepotvrdili ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

Nie st zndme.

Predavkovanie:

U hovidzieho dobytka pri podani troj-, pét- alebo desatnasobku odporti¢anej davky boli pozorované
prechodné priznaky spojené s problémami v mieste vpichu injekcie, ktoré zahtiiali nepokoj, trasenie

hlavy, hrabanie nohou do zeme a kratke znizenie prijmu krmiva. Mierna degeneracia myokardu bola
pozorovana u hovidzieho dobytka, ktory dostal patnasobok az Sestnasobok odporucanej davky.
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U mladych osipanych, s hmotnost'ou priblizne 10 kg, po podani troj- alebo patnasobku liecebnej
davky boli pozorované prechodné priznaky spojené s problémami v mieste vpichu injekcie a zahriali
nadmerntl vokalizaciu a nepokoj. Taktiez bolo pozorované krivanie, ak bola miestom aplikécie zadna
noha.

U jahniat (priblizne vo veku 6 tyzdiov) po podani troj- alebo patnasobku lie¢ebnej davky boli
pozorované prechodné priznaky spojené s problémami v mieste vpichu injekcie, spolu s chddzou
dozadu, trasenim hlavy, trenim v mieste vpichu injekcie, ulahnutim a vstavanim, mecanim.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Velmi ¢asté Opuch v mieste injekcie’, Fibroza v mieste injekcie?,

. L. B . , . . .. c 1 , . .. .1
(u viac ako 1z 10 lieGenych zvierat): | Hemoragie v mieste inj ?kfle , Edém v mieste nj ekc31e )
Reakcie v mieste injekcie”, Bolest’ v mieste injekcie

1 Méze pretrvavat’ do 30 dni po injekcii.
? Reverzibilné zmeny kongescie.
3 Prechodné.

OSipané:

Vel'mi Casté Reakcie v mieste injekcie'?, Fibroza v mieste injekcie?,
. L. B . L, . . .. -1 , . .. -1
(u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): | Hemoragie v mieste injekcie’, Edém v mieste injekcie™, ,

! Mbze pretrvavat’ do 30 dni po injekcii.
% Reverzibilné zmeny kongescie.

Ovce:

Velmi ¢asté Diskomfort!

(u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat):

! Prechodné, vymiznti v priebehu niekol’kych minut: chvenie hlavy, trenie miesta vpichu, civanie.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské
republika, Tel: +421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka:
www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

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

Hovédzi dobytok:
2,5 mg tulatromycinu/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml veterinarneho lieku/40 kg zivej hmotnosti).

Jednorazova subkutanna injekcia. Pri liecbe hovédzieho dobytka nad 300 kg zivej hmotnosti, rozdelit’
davku tak, aby na jedno miesto nebolo injikované viac ako 7,5 ml.
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Osipané:
2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml veterinarneho lieku/40 kg zivej hmotnosti).

Jednorazova intramuskularna injekcia do oblasti krku. Pri liecbe o$ipanych nad 80 kg Zivej hmotnosti,
rozdelit’ davku tak, aby na jedno miesto nebolo injikované viac ako 2 ml.

Ovce:
2,5 mg tulatromycinuw/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml veterinarneho lieku/40 kg zivej hmotnosti).

Jednorazova intramuskularna injekcia do oblasti krku.

9. Pokyn o spravnom podani

Pri akomkol'vek respira¢nom ochoreni sa odporuca lie€it’ zvierata v ranych stadidch ochorenia

a vyhodnotit’ odpoved’ na liecbu do 48 hodin po injekcii. Ak klinické priznaky respiracného ochorenia
pretrvavaju alebo sa zvySuju, alebo ak dojde k relapsu, lie€ba sa ma zmenit s pouzitim iného
antibiotika a ma pokracovat’ az do vyrieSenia klinickych priznakov.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’. Pre
viacnasobné pouzitie liekoviek sa odporuca nasavacia ihla alebo viacdavkova injek¢na striekacka, aby
sa prediSlo nadmermému prepichovaniu uzaveru. Uzaver moze byt bezpecne prepichnuty az 20-krat.
10. Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok (méso a vnutornosti): 22 dni.

Osipané (miso a vnutornosti): 13 dni.

Ovce (méso a vnutornosti): 16 dni.

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

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré su urcené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu pocas 2
mesiacov pred ocakavanym porodom.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli alebo etikete po Exp.
Détum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
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Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinairnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/20/251/001-005

Velkosti balenia:

Papierova krabicka obsahujtica 1 sklenent injekénu liekovku s objemom 20 ml
Papierova krabicka obsahujuca 1 plastovu liekovku s objemom 50 ml

Papierova krabicka obsahujuca 1 plastovu liekovku s objemom 100 ml
Papierova krabic¢ka obsahujtca 1 plastova liekovku s objemom 250 ml
Papierova krabicka obsahujuca 1 plastovu liekovku s objemom 500 ml

Injekené liekovky s objemom 500 ml sa nesmi1 pouZzivat’ pre oSipané alebo ovce.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov
06/2025

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce uéinky:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Franctzsko

Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, France
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Tulaven 25 mg/ml injek¢ny roztok pre oSipané

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Tulathromycinum 25 mg

Pomocné latky:
Monothioglycerolum 5mg

Ciry, bezfarebny az mierne ZIty alebo mierne hnedy roztok.

3. Cielové druhy

Osipané

4, Indikacie na pouzitie

Liecba a metafylaxia respira¢ného ochorenia osipanych spojeného s Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida a Mycoplasma
hyopneumoniae. Pritomnost’ ochorenia v skupine musi byt stanovena pred pouzitim lieku. Tento
veterinarny liek by sa mal pouzit’ v pripade, ked sa u o$ipanych oc¢akava prepuknutie ochorenia v
priebehu 2 - 3 dni.

5. Kontraindikacie

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

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Preukazala sa skriZzena rezistencia medzi tulatromycinom a inymi makrolidmi v cielovom
patogéne(och). Pouzitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit', ak testovanie citlivosti
preukazalo rezistenciu na tulatromycin, pretoze jeho ucinnost’ méze byt’ znizena. Nepouzivat’ subezne
s antimikrobiotikami s podobnym mechanizmom uc¢inku, ako st iné makrolidy alebo linkosamidy.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového patogénu
(patogénov).Ak to nie je mozné, lieCba by mala byt’ zaloZena na epidemiologickych informaciach
a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na irovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Grovni.

Pri pouziti tohto lieku, by sa mala vziat’ do Givahy oficialna, narodna a regionalna antimikrobialna
politika.
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Na liecbu prvej linie by sa malo pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom vyberu antimikrobialne;j
rezistencie (nizsia kategoria AMEQG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnt ti¢innost’ tohto
pristupu.

Ak sa vyskytne reakcia z precitlivenosti, musi byt okamzite podana prislusna liecba.

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

Tulatromycin drazdi o¢i. Ak d6jde k ndhodnému kontaktu s o¢ami, ihned” vyplachnut’ oci ¢istou
vodou.

Tulatromycin méze sposobit’ podrazdenie pri kontakte s pokozkou a nésledne scervenanie koze
(erytém) a/alebo dermatitidu. Ak dojde k nahodnému kontaktu s pokozkou, ihned’ umyt’ pokozku
mydlom a vodou.

Po pouziti umyt ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade podozrenia na reakciu z precitlivenosti po ndhodnej expozicii (zistenej napr. podl'a svrbenia,
tazkosti s dychanim, zihl'avky, opuchu tvare, nevol'nosti, zvracania) sa ma podat’ nalezita liecba.
Ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo
etiketu.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktécia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratorne Studie na potkanoch a kralikoch nepotvrdili ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname

Predavkovanie:

U mladych oSipanych, s hmotnost'ou priblizne 10 kg, po podani troj- alebo patnasobku liecebne;j
davky boli pozorované prechodné priznaky spojené s problémami v mieste vpichu injekcie a zahtnali
nadmernt vokalizaciu a nepokoj. Taktiez bolo pozorované krivanie, ak bola miestom aplikacie zadna
noha.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

1. Neziaduce ucinky

OSipané:

Vel'mi Casté Reakcie v mieste injekcie'?, Fibroza v mieste injekcie?,
. L. B . L, . . .. -1 , . . . -1
(u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): | Hemoragie v mieste injekcie’, Edém v mieste injekcie™, ,

! Mbze pretrvavat’ do 30 dni po injekcii.
% Reverzibilné zmeny kongescie.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia:
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Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lietiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské
republika, Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka:
www.uskvbl.sk cast’ Farmakovigilancia

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

2,5 mg tulatromycinu/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml veterinarneho lieku/10 kg zivej hmotnosti).
Jednorazova intramuskularna injekcia do oblasti krku. Pri lie¢be oSipanych nad 40 kg zivej hmotnosti,
rozdelit’ davku tak, aby na jedno miesto nebolo injikované viac ako 4 ml.

9. Pokyn o spravnom podani

Pri akomkol'vek respira¢nom ochoreni sa odporuca lie€it’ zvierata v ranych stadidch ochorenia

a vyhodnotit’ odpoved’ na liecbu do 48 hodin po injekcii. Ak klinické priznaky respiracného ochorenia
pretrvavaju alebo sa zvySuju, alebo ak dojde k relapsu, lieCba sa ma zmenit' s pouzitim iného
antibiotika a ma pokracovat’ az do vyrieSenia klinickych priznakov.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.. Uzaver
moze byt bezpecne prepichnuty az 20-krat. Pre viacnasobné pouzitie lickoviek sa odporuca nasavacia
ihla alebo viacdavkova injek¢na striekacka, aby sa predislo nadmernému prepichovaniu uzaveru.

10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 13 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli alebo etikete po Exp.
Détum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné cisla a vel’kosti balenia
EU/2/20/251/006-008

Velkosti balenia:

Papierova krabicka obsahujuca 1 plastovu liekovku s objemom 50 ml
Papierova krabic¢ka obsahujtca 1 plastova liekovku s objemom 100 ml
Papierova krabicka obsahujuca 1 plastovu liekovku s objemom 250 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov
06/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francuazsko

Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk
Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, France
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