RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Huvecin, 100 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja lammastele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Tulatromutsiin 100 mg

Abiaine:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade
kvalitatiivne koostis

Monotioglitserool 5mg

Propuleenglikool

Sidrunhape

Soolhape, kontsentreeritud

Naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Selge vérvitu, ilma nahtavate osakesteta lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, siga, lammas.

3.2 Né&idustused loomaliigiti

Veis

Tulatromtsiini suhtes tundlike Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni ja Mycoplasma bovis'ega seotud veiste respiratoorhaiguse (BRD) ravi ja metaftlaktika.
Enne veterinaarravimi kasutamist peab haiguse olemasolu loomariihmas olema kinnitatud.

Tulatromutsiini suhtes tundliku Moxarella bovis'ega seotud veiste nakkava keratokonjunktiviidi
(IBK) ravi.

Siga

Tulatromtsiini suhtes tundlike Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis'i ja Bordetella bronchiseptica'ga seotud
sigade respiratoorhaiguse (SRD) ravi ja metaftilaktika. Enne veterinaarravimi kasutamist peab
haiguse olemasolu loomariihmas olema kinnitatud. Veterinaarravimit vdib kasutada ainult
sigadel, kellel eeldatakse haiguse ilmnemist 2...3 p&eva jooksul.

Lammas
Virulentse Dichelobacter nodosus'ega seotud stisteemset ravi vajava nakkusliku pododermatiidi
(sGramddaniku) varajaste staadiumite ravi.

3.3 Vastunaidustused



Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust makroliidantibiootikumide voi ravimi tUkskdik milliste
abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Esineb ristresistentsust teiste makroliididega. Mitte manustada samal ajal teiste sarnase
toimemehhanismiga antibiootikumidega, nagu teised makroliidid vdi linkosamiidid.

Lammas

Soramadaniku antimikroobse ravi tohusust vdivad vahendada teised tegurid, nagu niiske
keskkond, aga ka vead farmihaldamises. S6ramadaniku ravi peab seega toimuma koos teiste
karjapidamismeetmete, néiteks kuiva keskkonna tagamisega.

Healoomulise séramadaniku korral ei peeta antibiootikumravi vajalikuks. Raskete kliiniliste
tunnustega vdi kroonilise sBramédanikuga lammastel nditas tulatromitsiin piiratud t6husust,
mistottu kasutatakse seda ainult sdramédaniku varases staadiumis.

35 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravimi kasutamine peab pdhinema loomalt isoleeritud bakterite tundlikkuse
maaramisel. Kui see ei ole vdimalik, peab ravi péhinema kohalikul (piirkondlikul, farmi tasemel)
epidemioloogilisel teabel sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Veterinaarravimi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke
antimikroobse ravi printsiipe.

Veterinaarravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvottes kirjeldatud juhistest vdib
suurendada bakterite resistentsust tulatromutsiini suhtes ja vahendada ravi efektiivsust teiste
makroliidide, linkosamiidide ning B-grupi streptogramiinidega vdimaliku ristresistentsuse tottu.
Ulitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb viivitamatult rakendada sobivat ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tulatromutsiin péhjustab silmade arritust. Ravimi juhuslikul silma sattumisel loputada silmi kohe
puhta veega.

Kokkupuutel nahaga voib tulatromiitsiin pdhjustada sensitisatsiooni, mille tulemusena voib
tekkida néiteks nahapunetus (eruiteem) ja/voi dermatiit. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta
nahka kohe seebi ja veega.

Pdrast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte voi pakendi etiketti.

Kui pérast juhuslikku kokkupuudet ravimiga tekib Glitundlikkusreaktsiooni kahtlus (esineb nt
sugelus, hingamisraskus, ndgeslédve, ndoturse, iiveldus, oksendamine), tuleb alustada sobivat
ravi. P60rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Koérvaltoimed

Veis



Véga sage Sustekoha valu ja turse*

(korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem | Stistekoha reaktsioonid (verepais, turse, fibroos ja
kui 1 loomal 10-st ravitud verejooks)**
loomast):

*M0dbduva iseloomuga, vdivad pisida kuni 30 péaeva.
**Pgorduvad muutused, voivad pisida umbes 30 pdeva pérast sustimist.

Siga

Véga sage Sustekoha reaktsioonid (verepais, turse, fibroos ja

(k6rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem | Verejooks)* =
kui 1 loomal 10-st ravitud
loomast):

***piorduvad muutused, vBivad pusida umbes 30 pdeva parast slstimist.

Lammas

Vdga sage Ebamugavustunne (pearaputamine — kaitumuslik héire,

(k6rvaltoime(d) ilmnes(id) rohnkem | Stistekoha hodrumine, arevus)*
kui 1 loomal 10-st ravitud
loomast):

*M0dduva iseloomuga ja kaovad mdne minuti jooksul.

Kdorvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed
on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kitlikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet. Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt
tBestatud. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.
3.9 Manustamisviis ja annustamine

Veis

Subkutaanne manustamine.

Uks subkutaanne siist annuses 2,5 mg tulatromiitsiini kg kehamassi kohta (vastavalt 1 ml 40 kg
kehamassi kohta). Ule 300 kg kehamassiga veiste raviks tuleb annus jagada nii, et tihte piirkonda
ei ststitaks rohkem kui 7,5 ml ravimit.

Siga

Intramuskulaarne manustamine.

Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromitsiini kg kehamassi kohta (vastavalt
1 ml 40 kg kehamassi kohta).

Ule 80 kg kehamassiga sigade raviks tuleb annus jagada nii, et iihte piirkonda ei siistitaks ile 2 ml
ravimit.



K®&igi hingamisteede haiguste korral soovitatakse loomi ravida haiguse varajases staadiumis ja
hinnata ravivastust 48 tunni jooksul pérast susti. Kui hingamisteede haiguse kliinilised n&hud
plsivad, slivenevad voi kui toimub taashaigestumine, tuleb ravi muuta ja kasutada teist
antibiootikumi ning jatkata seda ravi kuni kliiniliste nahtude kadumiseni.

Lammas

Intramuskulaarne manustamine.

Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromitsiini kg kehamassi kohta (vastavalt
1 ml 40 kg kehamassi kohta).

Oige annustamise tagamiseks tuleb looma kehamass kindlaks méérata nii tapselt kui voimalik.
Korki v8ib ohutult Iabistada kuni 15 korda. Korgi liigse labistamise véltimiseks tuleb kasutada
sobivat mitmeannuselist sustalt.

3.10 Uleannustamine siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Parast kolme-, viie- ja kiimnekordse soovitatava annuse manustamist veistele taheldati stistekohal
tekkinud ebamugavustundega seostatavaid moédduvaid ndhte, nagu rahutus, pearaputamine,
pinnase kraapimine ja sdmuse ajutine vahenemine. Viie- kuni kuuekordse soovitatava annuse
saanud veistel taheldati kergekujulist miokardi degeneratsiooni.

Umbes 10 kg kaaluvatele noortele sigadele kolme- v6i viiekordse raviannuse manustamisel
téheldati stistekoha ebamugavustundega seostatud médéduvaid nédhte, nagu liigne haalitsemine ja
rahutus. Kui slistekohana kasutati tagajaset, siis tdheldati ka lonkamist.

Umbes kuue nddala vanustel talledel tdheldati kolme- vdi viiekordse soovitatava annuse
manustamisel slistekoha ebamugavustundega seostatud médduvaid néhte, nagu tagurpidi
liilkumine, pearaputamine, siistekoha hddrumine, lamama heitmine ja pusti tdusmine ning
héalitsemine.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada
resistentsuse tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja sé6davatele kudedele:

Veis: 22 péeva.

Siga: 13 péeva.

Lammas: 16 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada kaks kuud enne oodatavat poegimist tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse

tarvitada inimtoiduks.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCuvet kood:

QJO1FA94

4.2 Farmakodiinaamika

Tulatromitsiin on poolsinteetiline makroliidantibiootikum, mis parineb kaarimissaadusest. See



erineb teistest makroliididest oma pika toimeaja poolest, mis tuleneb osaliselt selle kolmest
amiinriihmast, sellepdrast on see paigutatud triamiliidide keemilisse alamklassi.

Makroliidid on bakteriostaatilise toimega antibiootikumid, mis parsivad tanu selektiivsele
seondumisele bakteri ribosomaalse RNA-ga oluliste valkude biostinteesi. Makroliidid
stimuleerivad translokatsiooni protsessis peptidiil-tRNA eraldumist ribosoomist.

Tulatromutsiinil on in vitro toime Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni ja Mycoplasma bovis'e ning Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumonia, Haemophilus parasuis'i ja Bordetella bronchiseptica vastu, mis on
kdige sagedamini veiste ja sigade respiratoorhaigustega seostatud bakteriaalsed patogeenid.
Mdnedel Histophilus somni ja Actinobacillus pleuropneumoniae isolaatidel on leitud minimaalse
inhibeeriva kontsentratsiooni (MIK) vaartuste suurenemist. Ndidatud on ka tulatromdtsiini in
vitro toimet Dichelobacter nodosus'e (vir), lammaste nakkusliku pododermatiidiga
(s6ramadanikuga) kdige sagedamini seostatud bakteriaalse patogeeni vastu.

Tulatromutsiinil on ka in vitro toime Moraxella bovis'e, kBige sagedamini nakkusliku veiste
keratokonjunktiviidiga (IBK) seostatud bakteriaalse patogeeni vastu.

Kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituut CLSI on tulatromiitsiini kasutamisel madranud
veiste hingamisteedest parineva M. haemolytica, P. multocida, ja H. somni ning sigade
hingamisteedest périneva P. multocida ja B. bronchiseptica vastu kliinilised piirvaartused, kus
vadrtus <16 pg/ml tahendab patogeeni tundlikkust ja > 64 ug/ml resistentsust. Sigade
hingamisteedest péarineva A. pleuropneumoniae tundlikkuse piirvaértus on < 64 ug/ml. CLSI on
tulatromditsiini kohta avaldanud ka kliinilised piirvaartused, mis pdhinevad diskdifusiooni
meetodil (CLSI dokument VETO08, 4. valjaanne, 2018). H. parasuis'e kliinilisi piirvaartusi
méaratud ei ole. EUCAST ega CLSI ei ole vélja to6tanud standardmeetodeid antibakteriaalsete
ainete toime katsetamiseks veterinaarsete Mycoplasma liikide vastu, ja seetdttu puuduvad
télgendamiskriteeriumid.

Makroliidide resistentsus voib tekkida ribosomaalset RNA-d (rRNA) vdi mdningaid
ribosomaalseid valke kodeerivate geenide mutatsioonide tdttu; samuti 23S rRNA seondumiskoha
ensumaatiliste muutuste (mettlatsioon) tdttu, mis tldiselt suurendab ka ristuvat resistentsust
linkosamiidide ja B-riithma streptogramiinide vastu (MLSB resistentsus); ka enstimaatilise
inaktiveerimise vOi makroliidide véljavoolu tekkel. MLSB resistentsus v@ib olla konstitutiivne
vOi indutseeritav. Resistentsus v8ib olla kromosomaalne vdi plasmiidikodeeritud ning vdib olla
ulekantav transposoonide, plasmiidide ning integratiivsete ja konjugatiivsete elementidega. Lisaks
vBimendab Mycoplasma genoomset plastilisust suurte kromosoomifragmentide horisontaalne
ulekandumine.

Lisaks antimikroobsetele omadustele on eksperimentaaluuringutes ndidatud ka tulatromatsiini
immuunmoduleerivat ja pdletikuvastast toimet. Tulatromiitsiin soodustab nii veiste kui ka sigade
polumorfonukleaarsetes rakkudes (PMN-rakud, neutrofiilid) apoptoosi (programmeeritud
rakusurm) ja apoptootiliste rakkude havitamist makrofaagide poolt. See vahendab pdletikku
soodustavate mediaatorite leukotrieen B4 ja CXCL-8 tootmist ning suurendab pdletikuvastast ja
leevenemist soodustava lipiidi lipoksiin A4 tootmist.

4.3 Farmakokineetika

Veistele uhekordse subkutaanse annuse 2,5 mg/kg manustamisel iseloomustas tulatromutsiini
farmakokineetikat kiire ja ulatuslik imendumine, millele jargnes ulatuslik jaotumine ning aeglane
eritumine. Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) oli umbes 0,5 pg/ml, see saabus umbes
30 minutit parast manustamist (Tmax). Tulatromiitsiini kontsentratsioon kopsuhomogenaadis oli
mérgatavalt suurem kui plasmas. On t6endeid, et tulatromditsiin akumuleerub suurel maaral
neutrofiilides ja alveolaarsetes makrofaagides. Siiski ei ole tulatromitsiini kontsentratsioon
sustekohas ja kopsus in vivo kindlaks tehtud. Tippkontsentratsioonile jargnes siisteemne aeglane
vahenemine, eritumise poolvaartusaeg (ti2) plasmas oli 90 tundi. Plasmavalkudega seondumine



oli vahene, umbes 40%. Pdrast intravenoosset manustamist méaratud pisikontsentratsiooni
jaotusruumala (Vs) oli 11 I/kg. Tulatromutsiini biosaadavus veistel parast subkutaanset
manustamist oli umbes 90%.

Sigadele tihekordse intramuskulaarse annuse 2,5 mg/kg manustamisel iseloomustas
tulatromdtsiini farmakokineetikat kiire ja ulatuslik imendumine, millele jargnes ulatuslik
jaotumine ning aeglane eritumine. Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) oli umbes

0,6 pg/ml, see saabus umbes 30 minutit parast manustamist (Tmax).

Tulatromitsiini kontsentratsioon kopsuhomogenaadis oli mérgatavalt suurem kui plasmas. On
tBendeid, et tulatromditsiin akumuleerub suurel maaral neutrofiilides ja alveolaarsetes
makrofaagides. Siiski ei ole tulatromutsiini kontsentratsioon stistekohas ja kopsus in vivo kindlaks
tehtud. Tippkontsentratsioonile jargnes siisteemne aeglane vahenemine, eritumise poolvaartusaeg
(ti2) plasmas oli umbes 91 tundi. Plasmavalkudega seondumine oli vdhene, umbes 40%. Parast
intravenoosset manustamist méaratud plsikontsentratsiooni jaotusruumala (Vss) oli 13,2 I/kg.
Tulatromutsiini biosaadavus sigadel parast intramuskulaarset manustamist oli umbes 88%.

Tulatromutsiini manustamisel lammastele ihekordse intramuskulaarse annusena 2,5 mg/kg oli
maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) 1,19 pg/ml ja see saabus umbes 15 minutiga (Tmax)
parast manustamist, eritumise poolvaartusaeg (ti2) oli 69,7 tundi.

Plasmavalkudega seondumine oli umbes 60...75%. Pdrast intravenoosset manustamist maératud
plsikontsentratsiooni oli jaotusruumala (Vs) 31,7 I/kg. Tulatromdtsiini biosaadavus oli lammastel
parast intramuskulaarset manustamist 100%.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

51 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega
segada.

5.2 Kadlblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg péarast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

5.3 Sdilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

| tudpi varvitu klaasviaal klorobutttlist punnkorgi ja alumiiniumkattega.

Pakendi suurused:
Pappkarp, milles on tiks 20 ml, 50 ml, 100 ml vdi 250 ml viaal.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

55 Erinduded ettevaatusabinfude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata jdanud ravimeid ega jaddtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu.
Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele

vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid
kogumissiisteeme.



6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Huvepharma NV

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1089622

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mulgiloa véaljastamise kuupéev: 05.12.2022

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

