A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Tromicin 100 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Tulatromicin 100 mg
Segédanyagok:

Monotioglicerin 5mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio
Tiszta, szintelen vagy enyhén sargas szinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés €s juh

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Tulatromicinra érzékeny Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni és
Mycoplasma bovis torzsek okozta szarvasmarhak 1€gzOszervi megbetegedése (BRD) kezelésére és
metafilaxisara. Az allatgyogyaszati készitmény csak akkor alkalmazhato, ha a betegség jelenlétét az
allatcsoportban megallapitottak.

Tulatromicinra érzékeny Moraxella bovis torzsek okozta szarvasmarhdk fert6z6 keratokonjunktivitisze
(IBK) kezelésére.

Sertés:

Tulatromicinra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis és Bordetella bronchiseptica torzsek okozta sertések
1égz0szervi megbetegedése (SRD) kezelésére és metafilaxisara. Az allatgyogyaszati készitmény csak
akkor alkalmazhato, ha a betegség jelenlétét az allatcsoportban megallapitottak. Az allatgyogyaszati
készitményt csak akkor szabad alkalmazni, ha 2-3 napon beliil varhat6 a betegség klinikai tiinetekben
torténd megnyilvanulasa sertésekben.

Juh:
Szisztémas kezelést igénylé virulens Dichelobacter nodosus okozta fertéz6 pododermatitisz
(panaricium) korai stadiumban tortén6 kezelésre.



4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Mas makrolidokkal keresztrezisztencia elofordulhat. Nem alkalmazhato egyiitt mas, hasonlo
hatadsmechanizmusu antimikrobidlis készitményekkel, mint pl. mas makrolidok vagy linkozamidok

Juh:

nem megfeleld tartasi és takarmanyozasi koriilmények csokkenthetik. Ezért az antimikrobialis kezelést
a kornyezet higiéniajanak javitasa, példaul szaraz alom biztositasa kell, hogy kisérje.

Enyhe panaricium esetén az antimikrobidlis kezelés nem indokolt. Mivel a tulatromicin hatékonysaga
sulyos és kronikus esetekben korlatozottnak bizonyult, ezért alkalmazni csak a fert6z6 pododermatitisz
(panaricium) korai stadiumaban lehet.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Az allatgydgyaszati készitmény csak a beteg allatokbol izolalt baktériumok érzékenységi
vizsgalatanak eredménye alapjan alkalmazhatdo. Amennyiben ez nem Ilehetséges, a kezelést a
célbaktériumok érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis, az adott gazdasdgra vonatkozo)
jérvanytani informaciok alapjan kell megkezdeni.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa sordn figyelembe kell venni a nemzeti és regionalis, az
antimikrobialis szerek alkalmazasara vonatkozo hatésagi iranyelveket.

A készitmény jellemzdéinek 6sszefoglaldjaban eldirtaktol eltérd alkalmazas ndvelheti a tulatromicinnal
szemben rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat, és a lehetséges keresztrezisztencia miatt
csokkentheti a mas makrolidokkal, linkozamidokkal és sztreptogramin-B-vel végzett kezelés
hatékonysagat.

Tulérzékenységi reakcid jelentkezése esetén haladéktalanul a megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A tulatromicin irritalja a szemet. Ha véletlentiil a szembe keriil, tiszta vizzel azonnal ki kell 6bliteni.

A tulatromicin a bdérrel érintkezve borérzékenységet okozhat. Ha a készitmény véletleniil a borre
keriil, szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és suilyossaga)

Az allatgyogyaszati készitmény szubkutan alkalmazédsa szarvasmarhan gyakran okoz atmeneti
fajdalmat és duzzanatot a beadas helyén, amely 30 napig is fennallhat. Sertésnél és juhnal az izomba
torténd beadast kdvetden ilyen reakciokat nem lehetett észlelni.

Az injekcio beadasanak helyén szarvasmarhaban és sertésben, nagyon gyakran figyelhetok meg
kérszovettani elvaltozasok kb. 30 napig (beleértve az atmeneti vérbdséget, 6démat, fibrozist és
veérzést).
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Juhban az intramuszkularis injekcid beadasat kovetden atmeneti és perceken belill megsziing
diszkomfortérzés jelei (fejrazas, a beadas helyének dorzsolése, hatralas) nagyon gyakran
megfigyelhetok.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-n¢l jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Patkanyokon ¢és nyulakon végzett vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fOtotoxikus vagy maternotoxikus hatassal. A tulatromicin vemhesség és laktacid alatti
alkalmazasanak artalmatlansagat nem vizsgaltak. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szarvasmarha

Szubkutan alkalmazas

Egyetlen szubkutan injekcio 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml készitmény/40 ttkg
mennyiségnek). 300 kg testtomeg f616tt az adagot el kell osztani ugy, hogy 7,5 ml-nél tobb ne keriiljon
egy helyre.

Sertés

Intramuszkularis alkalmazas

Egyetlen intramuszkularis injekcio a nyak oldalaba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml
készitmény/40 ttkg mennyiségnek). 80 kg folotti testtdomeg esetén az adagot ugy kell elosztani, hogy
ne fecskendezziink 2 ml-nél nagyobb mennyiséget egy helyre.

Légzoszervi megbetegedések esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszaban ajanlott elvégezni és
a kezelés eredményét a beadast kovetd 48 draban javasolt értékelni. Amennyiben a 1égzdszervi tiinetek
nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhatd, akkor a kezelést masik
antibiotikummal kell folytatni a klinikai tiinetek megszlinéséig.

Juh

Intramuszkularis alkalmazas

Egyetlen intramuszkularis injekcid a nyak izomzatadba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1
ml készitmény/40 ttkg mennyiségnek).

A pontos adagolas és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni. A tobbadagos kiszereléshez -a zarodugd foloslegesen sok atszurdsanak elkeriilésére-
leszivo tiit vagy sorozatolto fecskend6t ajanlott hasznalni.

A gumidugd 100 ml térfogata iiveg esetén legfeljebb 80-szor, 250 ml térfogath liveg esetén legfeljebb
100-szor , 500 ml térfogatu liveg esetén legfeljebb 60-szor szrhato at biztonsagosan.
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4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Szarvasmarhaban az ajanlott adag haromszorosanak, Otszorosének vagy tizszeresének hatasara a
beadas helyének diszkomfortjara visszavezethetd tiineteket lehetett megfigyelni, mint példaul:
nyugtalansag, fejrazas, a padozat kaparasa, és a takarmanyfolvétel rovid ideig tartd csokkenése. A
javasolt adag 5-6-szorosat kapo teheneknél enyhe szivizom-elfajulast allapitottak meg.

10 kg koriili malacokban a terapids adag harom-6tszorosének hatdsara a beadas helyének
diszkomfortjara visszavezethetd, atmeneti tiineteket — visitas és nyugtalansag — lehetett megfigyelni.
Combizomba torténd beadaskor santasagot is észleltek.

Baranyokban (kb. 6 hetes korig) az ajanlott adag haromszorosanak vagy Otszorosének hatasara a
beadas helyének diszkomfortjara visszavezethetd, atmeneti tiineteket lehetett megfigyelni, mint
fejrazas, a beadas helyének dorzsolése, gyakori lefekvés és felkelés, hatralas és bégetés.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Szarvasmarha
Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 22 nap

Sertés
Hus ¢és egyéb eheto szovetek:13 nap

Juh
Hus ¢s egyéb eheto szovetek:16 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett. Nem
alkalmazhato a varhato ellés el6tti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antibiotikum szisztémas alkalmazasra, makrolidok
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1FA94.

5.1 Farmakodindamias tulajdonsagok

A tulatromicin egy fermentacios eredetii, félszintetikus antimikrobidlis szer, a makrolidok csoportjaba
tartozik. Mas makrolidoktol a hosszl hatastartama kiilonbdzteti meg, amely részben a harom amin
csoportjanak tulajdonithaté és ennélfogva soroltak be triamilid csoportba.

A makrolidok bakteriosztatikus antibiotikumok, és a baktérium riboszéma RNS-éhez valo szelektiv
kotodésiik révén gatoljak annak fehérjeszintézisét. Hatasukat azaltal fejtik ki, hogy a transzlokacios
folyamat soran élénkitik a peptidil-tRNS-nek a riboszémardl valo levalasat.

A tulatromicin in vitro hatékony a szarvasmarhaban el6fordulé Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni, Mycoplasma bovis és Actinobacillus pleuropneumoniae, valamint a
sertésben eléforduld Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis és
Bordetella bronchiseptica ellen, amik a leggyakoribb 1égzdészervi korokozok ezekben a fajokban.
Néhany Histophilus somni ¢€s Actinobacillus pleuropneumoniae izolatum esetében magasabb
minimalis gatldé koncentraci6 (MIC) értékeket talaltak. A fert6z6 pododermatitiszt (panaricium)
leggyakrabban okozd virulens Dichelobacter nodosus ellen a tulatromicin hatékonysagat in vitro
bizonyitottak.

A tulatromicin in vitro ugyancsak hatékony a szarvasmarha fert6z0 keratokonjunktivitiszét (IBK)
leggyakrabban okozo baktériummal, a Moraxella bovis-szal szemben.



A Klinikai és Laboratoriumi Szabvanyiigyi Intézet (CLSI) <16 ug/ml érzékenységi és >64 ug/ml
rezisztencia hatarértéket hatarozott meg a tulatromicin esetében szarvasmarha léguti eredetli M.
haemolytica, P. multocida, és H. somni és sertés 1égiti eredetli P. multocida és B. bronchiseptica
elleni klinikai hatarértékeként. A sertés léguti eredetli A. pleuropneumoniae elleni érzékenységi
hatarérték <64 pg/ml. A CLSI korongdiffiizios mddszeren alapuld klinikai hatarértéket is kozzétett a
tulatromicinra vonatkozoéan (CLSI VET08 dokumentuma, 4. kiadas, 2018). A H. parasuis esetében
nincs elérhetd klinikai hatarérték. Sem az EUCAST, sem a CLSI nem hatarozott meg a Mycoplasma
fajok okozta allatgydgyaszati fertdzések elleni antibakterialis szerek vizsgalatara vonatkozo standard
modszereket, igy ezek értelmezése sem elérhetd.

A makrolidokkal szembeni rezisztencia a riboszomalis RNS-t (rRNS) vagy bizonyos riboszoma
amely altalaban a linkozamidokkal és a B csoportll sztreptograminokkal szembeni keresztrezisztencia
kialakulasat eredményezi (MLSB rezisztencia); enzimes inaktivalas révén; vagy makrolid efflux altal
jOhet l1étre. Az MLSB rezisztencia lehet alapvetd vagy gerjesztett.

Rezisztencidja kromoszomalis vagy plazmid kodolast és atvihetd is lehet, ha transzpozonokhoz,
plazmidokhoz integrativ vagy konjugativ elemekhez kapcsolodik. A Mycoplasma genom plaszticitasat
eldsegiti tovabba a nagyméretli kromoszéma fragmentumok horizontalis transzfere.

Kisérletes vizsgalatokban a tulatromicin az antibakteridlis hatds mellett immunmoduldns ¢&s
gyulladascsokkent6 hatast is mutatott. Szarvasmarha és sertés eredetli polimorfonuklearis sejtekben
(PMN-ek, neutrofilok) a tulatromicin tamogatja az apoptdzist (programozott sejthalal) és az
apoptozisos sejtek makrofagok altali eliminalasat a szervezetbol. Csokkenti a leukotrién-B4 ¢s a
CXCL-8 gyulladasos mediatorok képzddését, illetve indukalja a gyulladascsokkentd és a gyulladas
megsziintetésében szerepet jatszo lipid, a lipoxin-A4 termelddését.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Egyetlen 2,5 mg/ttkg adag bor ala juttatdsa esetén szarvasmarhdban a tulatromicin farmakokinetikai
profiljat a gyors ¢és kiterjedt felszivodas, az ezt kdvetd nagyfoku eloszlas és a lassu kiiiriilés jellemzi. A
maximalis plazma koncentracidé (Cmax) hozzavetdleg 0,5 pug/ml; ez az érték kb. 30 perccel a beadas
utan (Tmax) alakul ki. A tiid0 homogenizatumban a tulatromicin koncentracio jelentésen magasabb
értéket ér el, mint a plazmaban.

Bizonyitott tény, hogy a tulatromicin alapvetéen a neutrofil és az alveolaris makrofagokban
akkumulalodik. Mindamellett, a tulatromicin in vivo koncentracidja a fert6zés helyén, a tiidében nem
ismert. Altaldnos eloszlas tekintetében a csticskoncentraciot lassi csokkenés koveti 90 oras
plazmafelezési idovel (ti2). A plazmafehérjékhez valo kotddeés alacsony, kb. 40%. A vénas beadast
kovetéen megallapitott stacionarius térfogat eloszlas (Vss) 11 1/kg volt. Szubkutan beadast kovetden
szarvasmarhaban a tulatromicin bioldgiai értékesiilése kb. 90%-os volt.

Sertésben egyetlen 2,5 mg/ttkg adag izomba adasa esetén a tulatromicin farmakokinetikai profiljat
szintén a gyors és kiterjedt felszivodas, az ezt kovetd nagyfoku eloszlas és a lassu kitiriilés jellemzi. A
maximalis plazmakoncentracié (Cmax) hozzavetdleg 0,6 pg/ml volt; ezt az értéket kb. 30 perccel a
beadas utan (Tmax) €rte el. A tiido homogenizadtumban a tulatromicin koncentracio jelentdsen magasabb
volt mint a plazmaban. Bebizonyosodott, hogy a tulatromicin alapvetéen a neutrofil és az alveolaris
makrofagokban akkumulalodik. Mindamellett, a tulatromicin in vivo koncentracioja a fertdzés helyén,
a tiidében nem ismert. Altalanos eloszlas tekintetében a cstcskoncentraciot lassu csokkenés koveti 91
oras plazmafelezési iddvel (ti2). A plazmafehérjékhez vald kotdédés alacsony, kb. 40%. A vénas
beadast kdvetéen megallapitott stacionarius térfogat eloszlas (Vss) 13,2 1/kg volt. Intramuszkularis
beadast kdvetden a sertésben a tulatromicin biologiai értékesiilése kb. 88%-o0s volt.
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Juhban egyetlen 2,5 mg / ttkg adagban intramuszkularisan adott tulatromicin maximalis
plazmakoncentracidja (Cmax) 1,19 pg/ml, 15 perccel a beadas utan (Tmax) alakult ki, 69,7 oras
plazmafelezési idével (ti2). A plazmafehérjékhez kotodés mértéke 60-75%. Az intravénas beadast
kovetéen az allandosult plazmaszint idején megallapitott megoszlasi térfogat (Vss) 31,7 I/kg volt.
Intramuszkularis beadast kdvetden juhban a tulatromicin biologiai értékesiilése 100%-os volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Monotioglicerin

Propilénglikol

Citromsav

Higitott sésav (a pH-beallitasahoz)
Natrium-hidroxid (a pH-beallitdsdhoz)
Viz, injekcidhoz valo

6.2 Fé6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Els6dleges csomagolas:
50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml polipropilén palackban, brombutil dugoval és aluminium zarokupakkal.
100 ml és 250 ml I-es tipusu injekcios tivegben, brombutil dugoval és aluminium zarokupakkal.

Az 500 ml-es kiszerelés sertések és juhok kezelésére nem hasznalhato!

Masodlagos csomagolas

Kartondobozban:

1 db 50 ml-es polipropilén palack kartondobozban, 192 doboz gyiijtdcsomagolasban.
1 db 100 ml-es polipropilén palack kartondobozban, 120 doboz gyiijtécsomagolasban.
1 db 250 ml-es polipropilén palack kartondobozban, 60 doboz gylijtécsomagolasban.
40 db 500 ml-es polipropilén palack gyiijtdcsomagolasban.

1 db 100 ml-es injekcids iiveg kartondobozban, 60 doboz gyiijtdcsomagolasban.

1 db 250 ml-es injekcids liveg kartondobozban, 30 doboz gylijtécsomagolasban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitiasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

DRPG Kft.
2000 Szentendre, Petyina utca 4.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4296/1/21 NEBIH ATI (50 ml PP palack)

4296/2/21 NEBIH ATI (100 ml PP palack)

4296/3/21 NEBIH ATI (250 ml PP palack)

4296/4/21 NEBIH ATI (500 ml PP palack)

4296/5/21 NEBIH ATI (100 ml injekcios iiveg)

4296/6/21 NEBIH ATI (250 ml injekcios tiveg)

9. A FORGALOMBA ) HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. november 30.
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. november 30.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA KES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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