ULOTKA INFORMACYJNA
Tuloxxin 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Straf3e 5

27472 Cuxhaven

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tuloxxin 25 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla §win

Tulatromycyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Tulatromycyna 25 mg

Substancja pomocnicza:
Monotioglicerol Smg

Klarowny, bezbarwny do lekko zéttego lub lekko bragzowy roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego u $win (SRD) zwigzanych z zakazeniem
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis 1 Bordetella bronchiseptica wrazliwymi na tulatromycyng. Przed zastosowaniem produktu
nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w grupie. Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢
stosowany, jesli u $win spodziewany jest rozwdj choroby w ciggu 2—3 dni.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na antybiotyki makrolidowe lub na dowolng substancje
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pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zmiany patomorfologiczne (wlaczajac odwracalne przekrwienie, obrzgk, zwtoknienie i krwawienie)
w miejscu iniekcji utrzymujg si¢ przez okoto 30 dni po podaniu .

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

-

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 2,5 mg tulatromycyny/kg m.c. (co odpowiada 1 ml/10
kg m.c.) w migénie szyi.

Przy leczeniu $§win o masie ciata przekraczajacej 40 kg, podawana dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie
wstrzykiwaé w jedno miejsce wigcej niz 4 ml produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przy chorobach uktadu oddechowego zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnych stadiach choroby i oceng
skutkéw leczenia w ciggu 48 godzin po podaniu. Jezeli objawy kliniczne choroby uktadu oddechowego
utrzymujg si¢, ulegly zaostrzeniu lub doszto do nawrotu choroby, nalezy zmieni¢ terapi¢ wprowadzajac
inny antybiotyk, ktory powinien by¢ stosowany do momentu ustgpienia objawow klinicznych.

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, nalezy z mozliwie najwigksza doktadno$cia okresli¢ mase ciata
zwierzgcia. Korek mozna bezpiecznie przektuc do 20 razy. W przypadku stosowania fiolek
wielodawkowych, zaleca si¢ uzycie igly do aspiracji lub automatu do wstrzykiwan, aby uniknaé
nadmiernego uszkodzenia korka.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 13 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych $§rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po upltywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Wystepuje opornos¢ krzyzowa z innymi makrolidami. Nie podawac¢ jednocze$nie z innymi
antybiotykami o podobnym mechanizmie dziatania, takimi jak makrolidy lub linkozamidy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwos$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta na lokalnych (regionalnych, pochodzacych
z farmy) informacjach epidemiologicznych na temat opornosci docelowych bakterii.

Podczas stosowania produktu nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne krajowe i regionalne wytyczne
dotyczace prowadzenia terapii antybiotykowe;j.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce moze zwigksza¢ czgstosé
wystepowania bakterii opornych na tulatromycyng¢ i moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
makrolidami, linkozamidami i streptograminami grupy B, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpowania
opornosci krzyzowe;j.

W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy natychmiast zastosowac odpowiednie leczenie.
Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Tulatromycyna jest draznigca dla oczu. W razie przypadkowego kontaktu z oczami, nalezy natychmiast
przemy¢ je czysta woda.

Tulatromycyna moze powodowac reakcje¢ uczuleniowa po kontakcie ze skora. Po przypadkowym
kontakcie ze skdra, nalezy natychmiast przemy¢ to miejsce wodg z mydtem.

Ten produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie). Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
tulatromycyng powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po zastosowaniu umyc¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego
badz toksycznego dla ptodu i samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego w okresie cigzy 1 laktacji nie zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

U miodych $win o masie ciata okoto 10 kg, ktorym podawano produkt w dawce trzy lub pigciokrotnie
przewyzszajacej dawke terapeutyczng stwierdzono przejéciowe objawy wskazujgce na dyskomfort

w miejscu iniekcji oraz nadmierng wokalizacje i niepokoj. Obserwowano kulawizne po podaniu produktu
w migsnie konczyny miedniczne;j.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
14.09.2021
15. INNE INFORMACJE

Tulatromycyna jest potsyntetycznym antybiotykiem makrolidowym, ktory otrzymywany jest z produktu
fermentacji. R6zni si¢ od wielu innych makrolidow wydhuzonym czasem dziatania, co jest czgsciowo
spowodowane obecnoscig trzech grup aminowych, dzigki ktérym zostala ona zaliczona do chemicznej
podklasy trjamilidow (ang. triamilide).

Makrolidy sa antybiotykami dziatajagcymi bakteriostatycznie. Hamujg biosyntezg biatek komorki poprzez
selektywne wigzanie si¢ z rybosomalnym RNA bakterii. Ich dziatanie polega na nasileniu odlaczania
peptydylo-tRNA od rybosomow podczas procesu translokacji.

Tulatromycyna wykazuje in vitro aktywno$¢ przeciwko Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis i Bordetella bronchiseptica, czyli
patogenom bakteryjnym bgdacym najczestszg przyczyng schorzen uktadu oddechowego u $win. W
przypadku niektorych izolatow Actinobacillus pleuropneumoniae stwierdzono zwigkszone wartosci
MIC.

Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI) ustalit kliniczne warto$ci graniczne wrazliwosci dla
tulatromycyny przeciw P. multocida i B. bronchiseptica pochodzacym z uktadu oddechowego $win jako
< 16 ug/ml wrazliwe i > 64 ug/ml oporne. Dla 4. pleuropneumoniae pochodzacych z uktadu
oddechowego $win warto$¢ graniczna wrazliwosci jest ustalona jako <64 ug/ml. CLSI opublikowat
rowniez wartosci graniczne dla tulatromycyny na podstawie metody dyfuzyjno-krazkowej (dokument
CLSI VETO08, edycja IV, 2018). Nie sa dostepne kliniczne wartos$ci graniczne dla H. parasuis. Ani
EUCAST ani CLSI nie opracowato standardowych metod badania $§rodkéw przeciwbakteryjnych
przeciw weterynaryjnym gatunkom Mycoplasma i dlatego nie ustalono kryteriow interpretacji.

Opornos$¢ na makrolidy moze rozwing¢ si¢ w wyniku mutacji genéw kodujacych rybosomalne RNA
(rRNA) lub niektore biatka rybosomalne; na skutek enzymatycznej modyfikacji (metylacji) miejsca
docelowego w 23S rRNA, co powoduje takze wzrost opornosci krzyzowej na linkozamidy oraz
streptograminy z grupy B (oporno§¢ MLSB); na skutek inaktywacji enzymatycznej lub wyptywu
makrolidow. Opornos¢ MLSB moze by¢ typu konstytutywnego lub induktywnego. Oporno$¢ moze by¢
chromosomowa lub kodowana plazmidem i moze by¢ przekazywana innym komorkom bakteryjnym,
jezeli zwiazana jest z transpozonami, plazmidami, elementami scalajacymi i sprzegajacymi. Dodatkowo,
plastycznos$¢ genomowa Mycoplasma jest zwigkszana przez transfer horyzontalny duzych fragmentow
chromosomalnych.

Poza tymi wiasciwos$ciami przeciwdrobnoustrojowymi, w badaniach do§wiadczalnych wykazano, ze
tulatromycyna ma dziatanie immunomodulujace i przeciwzapalne. W $winskich komoérkach
polimorfojadrzastych (PMN, neutrofile) tulatromycyna doprowadza do apoptozy (zaprogramowana
$mier¢ komorki) i sprzatania martwych komorek przez makrofagi. Obniza produkcje mediatorow
zapalnych - leukotrienéw B4 i CXCL-8 oraz indukuje produkcje przeciwzapalnych i utatwiajacych
rozpuszczanie lipidow — lipoksyn A4.

Farmakokinetyke tulatromycyny u $win po podaniu domig$éniowym pojedynczej dawki 2,5 mg/kg m.c
réwniez charakteryzowato szybkie i rozlegle wchtanianie oraz duza objetos¢ dystrybucji i powolna
eliminacja. Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) Wynosito okoto 0,6 pg/ml i osiggane byto w okoto 30
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minut po podaniu (T max). SteZenia tulatromycyny w homogenacie ptuc bylo znacznie wyzsze niz st¢zenia
osiggane w osoczu, co wyraznie potwierdza gromadzenie si¢ znacznych ilosci tulatromycyny w
neutrofilach i makrofagach pecherzykow ptucnych. Jednak stezenie tulatromycyny in vivo w miejscu
zakazenia w ptucach nie jest znane. Po osiggni¢ciu maksymalnego stezenia w osoczu dochodzito do jego
powolnego spadku, a biologiczny okres pottrwania w fazie eliminacji (ti2) w osoczu wynosit 91 godzin.
Wiazanie z bialkami osocza bylo niewielkie i wynosito okoto 40%. Objetos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym (V) okreslona po podaniu dozylnym wynosita 13,2 I/kg. Biodostgpnos¢ tulatromycyny u
$win po podaniu domigsniowym wynosita okoto 88%.

Wielkos¢ opakowania:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z bezbarwnego szkta typu I, zawierajacg 50 ml, 100 ml lub 250
ml produktu, zamknigta korkiem typu I z laminowanej gumy chlorobutylowej/butylowej oraz kapslem
aluminiowym z plastikowg odrywang ostonka typu flip-off.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.0.
ul. Rownolegta 5

02-235 Warszawa

tel. 22 57 37 500

fax. 22 57 37 564
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