SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:
Tulatromycin 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok | Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

a inych zloziek délezité pre spravne podanie veterinarneho lieku
Propylénglykol
Monotioglycerol 5mg

Kyselina citrénova

Kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)

Hydroxid sodny (na tipravu pH)

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny az mierne ZIty alebo mierne hnedy roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, osipané, ovce.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok

Liecba a prevencia respiracného ochorenia hovidzieho dobytka (bovine respiratory disease, BRD)
spojen¢ho s Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis.
Pritomnost’ ochorenia v stade musi byt’ stanovena pred pouzitim veterinarneho lieku.

Liecba infek¢nej bovinnej keratokonjunktivitidy (infectious bovine keratoconjuctivitis, IBK) spojene;j
s Moraxella bovis.

Osipané

Liecba a prevencia respiracného ochorenia osipanych (swine respiratory disease, SRD) spojeného

s Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis a Bordetella bronchiseptica. Pritomnost’ ochorenia v stade musi byt’ stanovena
pred pouzitim veterinarneho lieku. Veterinarny liek sa ma pouzit’ iba v pripade, ak sa pri osipanych
oc¢akava prepuknutie ochorenia v priebehu 2 — 3 dni.

Ovce
Liecba skorych stadii infekénej pododermatitidy (krivacka — nekrobaciloza) spojenej s virulentnym
Dichelobacter nodosus vyzadujucim systémovu liecbu.



3.3 Kontraindikacie

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

3.4 Osobitné upozornenia

Vyskytuje sa skrizena rezistencia s inymi makrolidmi. Nepodavat sibezne s antimikrobialnymi lieckmi
s podobnym mechanizmom uc¢inku, ako st iné makrolidy alebo linkozamidy.

Ovce:

Ucinnost’ antimikrobiélnej lie¢by krivatky moze byt’ znizena roznymi faktormi, ako napr. vihké
prostredie, ako aj nevhodné opatrenia chovatel'ov. Preto ma byt liecba krivacky prevedena spolu
s d’al§imi opatreniami riadenia hospodarstva, napr. zabezpecenim suchého prostredia.

Antibioticka lie¢ba benignej krivacky sa nepovazuje za vhodnti. Tulatromycin preukazal obmedzent
ucinnost’ pri ovciach so zavaznymi klinickymi priznakmi alebo s chronickou krivackou, a preto sa ma
podavat’ len v zaciato¢nom Stadiu krivacky.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zaloZené na identifikacii a stanoveni citlivosti cielovych
patogénov.

Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ stanovena na zaklade miestnych (regionalnych, farmovych)
epidemiologickych udajov o citlivosti cielovych patogénov.

Pouzitie tohto veterinarneho liecku ma byt’ v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v stihrne charakteristickych
vlastnosti méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci tulatromycinu a moZze znizit’ ucinnost’
lie¢by inymi makrolidmi, linkozamidmi a streptograminmi skupiny B v dosledku moznej skrizenej
rezistencie.

Ak sa vyskytne reakcia z precitlivenosti, musi sa okamzite podat’ prislusna liecba.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Tulatromycin drazdi o¢i. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i, ihned” vyplachnut’ o¢i ¢istou vodou.
Tulatromycin moZe sposobit’ podrazdenie pri kontakte s pokozkou. V pripade nahodného kontaktu

S kozou, ihned’ umyt’ pokozku mydlom a vodou.

Po pouziti umyt’ ruky.

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

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce tucinky

Hovidzi dobytok
Vel'mi Gasté Reakcie v mieste vpichu (kongescia, edém/opuch,
(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): fibroza (zjazvenie), krvacanie, bolest)"

! Reverzibilné. M6zu byt pozorované alebo pretrvavat’ priblizne 30 dni po podani injekcie.

Osipané
Vel'mi Casté Reakcie v mieste vpichu (kongescia, edém/opuch,
(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): fibroza (zjazvenie), krvacanie)*

TReverzibilné. Mdzu byt’ pozorované priblizne 30 dni po podani injekcie.




Ovce

Velmi Casté Diskomfort/prejavy nepokoja (trasenie hlavou, trenie
(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): miesta vpichu, cavanie/oddelenie od stada)

! Prejavy vymiznu v priebehu niekol’kych minit.

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
uradu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratorne studie na potkanoch a kralikoch nepotvrdili ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické uc¢inky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie.

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

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii
Nie st zname.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovidzi dobytok

Subkutanne podanie.

Jednorazova subkutanna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml/40 kg
zivej hmotnosti). Pri lie¢be hovddzieho dobytka nad 300 kg zivej hmotnosti, rozdelit’ davku tak, aby
do jedného miesta nebolo injikované viac ako 7,5 ml.

Osipané

Intramuskularne podanie.

Jednorazova intramuskularna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml/40 kg
zivej hmotnosti) do krku. Pri liecbe o$ipanych nad 80 kg zivej hmotnosti, rozdelit’ davku tak, aby

do jedného miesta nebolo injikované viac ako 2 ml.

Pri akomkol'vek respiracnom ochoreni sa odporuca liecit’ zvierata v za¢iatocnych Stadiach ochorenia
a vyhodnotit’ odpoved’ na lie¢bu do 48 hodin po injekcii. Ak klinické priznaky respira¢ného ochorenia
pretrvavaju alebo sa zhorsuju, alebo ak dojde k opatovnému zhorSeniu stavu, lietba sa ma zmenit’ s
pouzitim iného antibiotika a ma pokracovat’ az do vymiznutia klinickych priznakov.

Ovce

Intramuskularne podanie.

Jednorazova intramuskularna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml/40 kg
zivej hmotnosti) do krku.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Uzaver moze byt bezpecne prepichnuty az 20-krat. Ak sa lie¢i skupina zvierat v jednom vybehu,
odporuca sa pouzit’ odberovu ihlu, ktora sa umiestni na uzaver injek¢nej liekovky, aby sa predislo
nadmernému prepichovaniu uzaveru. Po lieCbe sa ma odberova ihla odstranit’.

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

Pri hovddzom dobytku pri podani troj-, pat- alebo desat'nasobku odporacanej davky boli pozorované
prechodné priznaky spojené s problémami v mieste vpichu injekcie, ktoré zahfiali nepokoj, trasenie




hlavy, hrabanie nohou do zeme a kratkodoby pokles prijmu krmiva. Mierna degeneracia myokardu
bola pozorovana pri hovidzom dobytku, ktory dostal pét- az Sestnasobok odporicanej davky.

Pri mladych oSipanych vaziacich priblizne 10 kg po podani troj- alebo patnasobku terapeutickej 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.

Pri jahnatach (priblizne vo veku 6 tyzdiiov) po podani troj- alebo péatnasobku terapeutickej davky boli
pozorované prechodné priznaky spojené s problémami v mieste vpichu injekcie, cuvanie, trasenie
hlavou, trenie miesta vpichu injekcie, polihovanie a vstavania a bl'akot.

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

Netyka sa.

3.12  Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok (méso a vnutornosti): 22 dni.
Osipané (médso a vnutornosti): 13 dni.

Ovce (méso a vnatornosti): 16 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujticich mlieko na l'udskua spotrebu.
Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach, ktoré st ur¢ené na produkciu mlieka na I'udsku spotrebu pocas
2 mesiacov pred o¢akavanym poérodom.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kéd: QJO1FA94
4.2 Farmakodynamika

Tulatromycin je semisyntetické makrolidové antimikrobialne lie¢ivo, povodom z produktu
fermentacie. OdliSuje sa od mnohych inych makrolidov v tom, Ze ma dlhodoby Géinok, ktory je
¢iastoc¢ne sposobeny jeho tromi aminovymi skupinami; preto dostal chemické podskupinové oznacenie
triamilid.

Makrolidy st baktériostatické antibiotika a inhibuju biosyntézu esencialnych bielkovin
prostrednictvom selektivnej vazby na bakterialnu ribozomalnu RNA. Stimulujt disociaciu
peptidyl-tRNA z ribozému pocas translokacie.

Tulatromycin ma in vitro u¢innost’ proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni, Mycoplasma bovis a Actinobacillus pleuropneumoniae; Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a Bordetella bronchiseptica, bakterialnym patogénom
najcéastejSie spajanych s respiraénym ochorenim hovidzieho dobytka a oSipanych v uvedenom poradi.
Zvysené hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) boli zistené u niektorych izolatov
Histophilus somni a Actinobacillus pleuropneumoniae. In vitro bola zistena uc¢innost’ proti
Dichelobacter nodosus (vir), bakterialnemu patogénu najéastejSie spojenému s infekénou
pododermatitidou (nekrobacilézou prstov — krivackou) pri ovciach.

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



Institat pre klinické a laboratorne normy (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) stanovil
klinické hrani¢né hodnoty tulatromycinu proti M. haemolytica, P. multocida a H. somni bovinného
respiratorneho povodu a P. multocida a B. bronchiseptica prasacieho respiratorneho pévodu
nasledovne: < 16 pg/ml citlivé a > 64 pg/ml rezistentné. Pre A. pleuropneumoniae prasacieho
respiratorného povodu bola stanovena hrani¢na hodnota citlivosti < 64 pg/ml. CLSI tiez zverejnil
klinické hrani¢né hodnoty pre tulatromycin na zaklade diskovej difuznej metody (CLSI dokument
VETO8, 4th ed, 2018). Pre H. parasuis nie st dostupné klinické hrani¢né hodnoty. EUCAST ani CLSI
nevyvinuli Standardné metody testovania antibakterialnych lieciv proti veterinarnym druhom
Mycoplasma, a preto neboli stanovené Ziadne interpretacné kritéria.

Rezistencia vo¢i makrolidom sa méze vyvinit’ mutaciami génov kodujucich ribozomalnu RNA
(rRNA) alebo niektoré ribozomalne proteiny; enzymatickou modifikaciou (metylaciou) cielového
miesta 23S rRNA, ¢im sa vo vSeobecnosti zvysuje skrizena rezistencia s linkozamidmi a skupinou
streptograminov B (MLSg rezistencia); enzymatickou inaktivaciou; alebo efluxom makrolidov. MLSg
rezistencia moze byt’ konstitutivna alebo ziskana. Rezistencia méze byt chromozomalna alebo
kdédovana v plazmide a moZe byt prenosna konjugaciou prostrednictvom transpozonov,

plazmidov, integra¢nych a konjugaénych prvkov. Okrem toho, plasticitu genomu Mykoplazmy zvysSuje
horizontalny transfer velkych chromozomalnych fragmentov.

Okrem svojich antimikrobialnych vlastnosti vykazuje tulatromycin v experimentalnych studiach aj
imunomodula¢né a protizapalové ucinky. V polymorfonuklearnych bunkach (PMN, neutrofiloch)
dobytka aj osipanych podporuje tulatromycin apoptoézu (programovant bunkovi smrt’) a likvidaciu
apoptotickych buniek makrofagmi. Znizuje tvorbu prozapalovych mediatorov leukotriénu B4 a
CXCL-8 a indukuje tvorbu protizapalového lipidu lipoxinu A4 podporujiceho ustup zapalu.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil tulatromycinu pri hoviadzom dobytku po podani jednorazovej subkutannej
davky 2,5 mg/kg zivej hmotnosti bol charakterizovany rychlou a vysokou absorpciou a nasledne
rozsiahlou distribiciou a pomalou eliminaciou. Maximalna koncentracia (Cnay) V plazme bola
priblizne 0,5 pg/ml; dosiahnuté priblizne 30 minut po aplikacii davky (Tmax). Koncentracie
tulatromycinu v pl'icnom homogenate boli podstatne vysSie nez v plazme. Existuju jasné dokazy

0 vyznamnej akumulacii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych makrofagoch. Avsak in vivo
koncentracia tulatromycinu v mieste infekcie pl'uc nie je znama. Maximalne koncentracie boli
nasledované pomalym poklesom systémovej expozicie so zdanlivym pol¢asom eliminacie (ty,)

90 hodin v plazme. Vizba na proteiny plazmy bola nizka, priblizne 40 %. Distribu¢ny objem

Vv rovnovaznom stave (V) stanoveny po intraven6znom podani bol 11 1/kg. Biologicka dostupnost’
tulatromycinu po subkutannom podani u hovédzieho dobytka bola priblizne 90 %.

Farmakokineticky profil tulatromycinu pri o$ipanych po podani jednorazovej intramuskularnej davky
2,5 mg/kg zivej hmotnosti bol tiez charakterizovany rychlou a vyraznou absorpciou a nasledne
rozsiahlou distribiciou a pomalou eliminaciou. Maximalna koncentracia (Cnay) V plazme bola
priblizne 0,6 ug/ml; dosiahnuta priblizne 30 minut po aplikacii davky (Tmax). Koncentracie
tulatromycinu v pl'icnom homogenéte boli podstatne vysSie nez v plazme. Existuju jasné dokazy

0 vyznamnej akumulécii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych makrofagoch. Avsak in vivo
koncentracia tulatromycinu v mieste infekcie pl'uc nie je znama. Maximalne koncentracie boli
nasledované pomalym poklesom systémovej expozicie so zdanlivym pol¢asom eliminacie (ty,)

91 hodin v plazme. Vidzba na proteiny plazmy bola nizka, priblizne 40 %. Distribu¢ny objem

Vv rovnovaznom stave (V) stanoveny po intravenéznom podani bol 13,2 1/kg. Biologicka dostupnost’
tulatromycinu po intramuskularnom podani u osipanych bola priblizne 88 %.

Farmakokineticky profil tulatromycinu pri ovciach po podani jednorazovej intramuskularnej davky
2,5 mg/kg dosiahol maximalnu koncentraciu v plazme (Crax) 1,19 pg/ml po priblizne 15 minatach
(Tmax) 0d podania davky s pol¢asom eliminacie (t12) 69,7 hodin. Vézba na proteiny plazmy bola
priblizne 60 — 75 %. Po intraven6znom podani bol distribu¢ny objem v rovnovaznom stave (V)
31,7 l/kg. Biologicka dostupnost’ tulatromycinu po intramuskularnom podani pri ovciach bola 100 %.



5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
51 Zavazné inkompatibility

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

5.2 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale.
Po otvoreni uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenena liekovka z ¢ireho skla typ I s objemom 50 ml, 100 ml alebo 250 ml s chlérbutyl/butylom
potiahnutou gumovou zatkou typ I a hlinikovym vieckom s oddeliteI'nymi plastovymi pruzkami,
v Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

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

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 DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CISLO

96/078/DC/18-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22/01/2019

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

05/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU



Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

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



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tuloxxin 100 mg/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 100 mg tulatromycinu.

3. VEIKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, osipané, ovce.

™~ o or

|5.  INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Sposob podania:
Hovédzi dobytok: s.c.

Osipané a ovce: i.m.

Déavkovanie:
1 ml veterinarneho lieku/40 kg zivej hmotnosti

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovéadzi dobytok (médso a vnutornosti): 22 dni.
Osipané (médso a vnutornosti): 13 dni.

Ovce (méso a vnatornosti): 16 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujticich mlieko na l'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na I'udsku spotrebu pocas
2 mesiacov pred oc¢akavanym porodom.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale.
Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto

| 14.  REGISTRACNE CiSLO

96/078/DC/18-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa na injekénu liekovku

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tuloxxin 100 mg/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 100 mg tulatromycinu.

50 ml
100 ml
250 ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, osipané, ovce.

™ o or

‘ 4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

Hovédzi dobytok: s.c.
Osipané, ovce: i.m.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok (médso a vnutornosti): 22 dni.
Osipané (midso a vnutornosti): 13 dni.

Ovce (méso a vnutornosti): 16 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujtcich mlieko na l'udskua spotrebu.

Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na I'udsku spotrebu pocas

2 mesiacov pred o¢akavanym poérodom.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale.
Po prvom otvoreni uchovavat pri teplote do 25 °C.
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8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto

9. CISLO SARZE

Lot
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

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

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:
Tulatromycin 100 mg

Pomocné latky:
Monotioglycerol 5mg

Ciry, bezfarebny az mierne Ity alebo mierne hnedy roztok.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok, osipané, ovce.

4. Indikécie na pouZitie

Hovidzi dobytok

Liecba a prevencia respira¢ného ochorenia hovidzieho dobytka spojeného s Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis. Pritomnost’ ochorenia v stade musi byt
stanovena pred pouzitim veterinarneho lieku.

Liec¢ba infekénej bovinnej keratokonjunktivitidy (IBK) spojenej s Moraxella bovis.

Osipané

Liec¢ba a prevencia respiraéného ochorenia oSipanych spojeného s Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a Bordetella
bronchiseptica. Pritomnost’ ochorenia v stdde musi byt’ stanovena pred pouzitim veterinarneho lieku.
Veterinarny liek sa ma pouzit’ iba v pripade, ak sa pri o$ipanych ocakava prepuknutie ochorenia

v priebehu 2 — 3 dni.

Ovce

Liecba skorych stadii infekénej pododermatitidy (krivacka) spojenej s virulentnym Dichelobacter
nodosus vyzadujacim systémovu liecbu.

5. Kontraindikacie

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

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vyskytuje sa skrizena rezistencia s inymi makrolidmi. Nepodavat’ subezne s antimikrobialnymi liekmi
s podobnym mechanizmom uc¢inku, ako st iné¢ makrolidy alebo linkozamidy.
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Ovce:

Ucinnost’ antimikrobiélnej lie¢by krivatky moze byt’ znizena roznymi faktormi, ako napr. vlihké
prostredie, ako aj nevhodné opatrenia chovatel'ov. Preto ma byt lie¢ba krivacky prevedena spolu s
d’al$imi opatreniami riadenia hospodarstva, napr. zabezpec¢enim suchého prostredia.

Antibiotické liecba benignej krivacky sa nepovazuje za vhodnu. Tulatromycin preukazal obmedzenu
ucinnost’ pri ovciach so zavaznymi klinickymi priznakmi alebo s chronickou krivackou, a preto sa ma
podavat’ len v zaCiato¢nom S$tadiu krivacky.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikécii a stanoveni citlivosti cielovych
patogénov.

Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ stanovend na zaklade miestnych (regiondlnych, farmovych)
epidemiologickych tidajov o citlivosti ciel'ovych patogénov.

Pouzitie tohto veterinarneho liecku ma byt v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v stthrne charakteristickych
vlastnosti moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci tulatromycinu a moéze znizit’ u¢innost’
liecby inymi makrolidmi, linkozamidmi a streptograminmi skupiny B v dosledku moznej skrizenej
rezistencie.

Ak sa vyskytne reakcia z precitlivenosti, musi sa okamzite podat’ prislusna liecba.

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

Tulatromycin drazdi o¢i. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i, ihned” vyplachnut o¢i ¢istou vodou.
Tulatromycin moze sposobit’ podrazdenie pri kontakte s pokozkou. V pripade nahodného kontaktu

S kozou, ihned’ umyt’ pokozku mydlom a vodou.

Po pouziti umyt ruky.

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

Gravidita a laktacia:

Laboratorne stadie na potkanoch a kralikoch nepotvrdili Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovend pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:
Nie su zname.

Predavkovanie:

Pri hovddzom dobytku pri podani troj-, pat- alebo desat’nasobku odporucanej davky boli pozorované
prechodné priznaky spojené s problémami v mieste vpichu injekcie, ktoré zahtiali nepokoj, trasenie
hlavy, hrabanie nohou do zeme a kratkodoby pokles prijmu krmiva. Mierna degeneracia myokardu
bola pozorovana pri hovidzom dobytku, ktory dostal pét- az Sestnasobok odporicanej davky.

Pri mladych o$ipanych vaziacich priblizne 10 kg po podani troj- alebo patnasobku terapeutickej davky
boli pozorované prechodné priznaky spojené s problémami v mieste vpichu injekcie a zahinali
nadmernt vokalizaciu a nepokoj. Taktiez bolo pozorované krivanie, ak bola miestom aplikacie zadna
noha.

Pri jahnatach (priblizne vo veku 6 tyzdiiov) po podani troj- alebo patnasobku terapeutickej davky boli
pozorované prechodné priznaky spojené s problémami v mieste vpichu injekcie, cuvanie, trasenie
hlavou, trenie miesta vpichu injekcie, polihovanie a vstavanie a bl'akot.

Zavazné inkompatibility:
Z ddvodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.
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7. Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok
Vel'mi Gasté Reakcie v mieste vpichu (kongescia, edém/opuch,
(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): fibroza (zjazvenie), krvacanie, bolest)"

! Reverzibilné. Mb2u byt pozorované alebo pretrvavat’ priblizne 30 dni po podani injekcie.

OSipané
Vel'mi Gasté Reakcie v mieste vpichu (kongescia, edém/opuch,
(> 1 zviera/10 liecenych zvierat): fibroza (zjazvenie), krvacanie)

' Reverzibilné. Mdzu byt’ pozorované priblizne 30 dni po podani injekcie.

Ovce
Velmi Casté Diskomfort/prejavy nepokoja (trasenie hlavou, trenie
(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): miesta vpichu, cavanie/oddelenie od stada)

' Prejavy vymiznu v priebehu niekol’kych minit.

Hlasenie neziaducich ucéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych idajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska 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

Hovidzi dobytok
2,5 mg tulatromycinu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml/40 kg zivej hmotnosti).

Jednorazova subkutanna injekcia. Pri liecbe hoviddzieho dobytka nad 300 kg Zivej hmotnosti rozdelit
davku tak, aby do jedného miesta nebolo injikované viac ako 7,5 ml.

Osipané
2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg Zivej hmotnosti).

Jednorazova intramuskularna injekcia do krku. Pri liecbe oSipanych nad 80 kg zivej hmotnosti rozdelit’
davku tak, aby do jedného miesta nebolo injikované viac ako 2 ml.

Ovce
2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg Zivej hmotnosti).
Jednorazové intramuskuldrna injekcia do krku.

9. Pokyn o spravnom podani
Pri akomkol'vek respiraénom ochoreni sa odporuca lieit’ zvierata v za¢iato¢nych Stadiach ochorenia
a vyhodnotit’ odpoved’ na lie¢bu do 48 hodin po injekcii. Ak klinické priznaky respiracného ochorenia

pretrvavaju alebo sa zhorsuju, alebo ak dodjde k opdtovnému zhorSeniu stavu, liecba sa ma zmenit’ s
pouzitim in¢ho antibiotika a ma pokracovat’ az do vymiznutia klinickych priznakov.
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Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Uzaver moze byt bezpeéne prepichnuty az 20-krat. Ak sa lie¢i skupina zvierat v jednom vybehu,
odporuca sa pouzit’ odberovu ihlu, ktora sa umiestni na uzaver injek¢nej liekovky, aby sa predislo
nadmernému prepichovaniu uzaveru. Po lieCbe sa ma odberova ihla odstranit’.

10. Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok (médso a vnatornosti): 22 dni.

Osipané (midso a vnutornosti): 13 dni.

Ovce (méso a vnutornosti): 16 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujticich mlieko na l'udskua spotrebu.
Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach, ktoré st ur¢ené na produkciu mlieka na I'udsku spotrebu pocas
2 mesiacov pred o¢akavanym porodom.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Po otvoreni uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

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

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specidlne 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 stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji 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.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/078/DC/18-S

Velkosti balenia:
Jedna sklenena liekovka s objemom 50 ml, 100 ml alebo 250 ml, v papierovej skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov
05/2025

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvvol’nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinh-Lohmann Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Miestny zastupca a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
KRKA Slovensko, s. r. 0., KaradZi¢ova &, 821 08 Bratislava

Webova stranka: www.krka.sk

Tel.: +421 2 571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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