VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Increxxa 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svin og saudfé

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Tualatromycin 100 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Eintidglycerdl

5 mg

Propylenglykol

Sitronusyra

bynnt saltsyra (til ad stilla pH)

Natrium hydroxid (til a0 stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

Teer litlaus eda gulleit lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, svin og saudfé

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir

Til meodferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarfaerasjukdomi i nautgripum (bovine
respiratory disease) af voldum Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni og
Mycoplasma bovis. Stadfesta verdur sjukdominn 1 hopnum adur en dyralyfid er notad.

Meoferd a smitandi hornhimnu- og tarubolgu i nautgripum (infectious bovine kertoconjunctivitis) af

voldum Moraxella bovis.

Svin

Ztlad til meodferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vio dndunarferasjukdomi i svinum (swine
respiratory disease) af voldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica. Stadfesta verour sjukdominn i

hopnum 4dur en dyralyfid er notad. Ekki 4 ad nota dyralyfid nema buist sé vid ad grisirnir proéi med sér

sjukdominn innan 2-3 daga.




Saudfé

Medferd vid fyrstu stigum fotrots (infectious pododermatitis) sem tengist meinvirkum stofnum
Dichelobacter nodosus og parfnast altekrar medferdar.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda 60rum makrolida syklalyfjum eda einhverju
hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

Synt hefur verid fram a krossénzemi a milli talatromycins og annarra makrolida hja sjukdémsvoldum
sem um r&oir.

fhuga 4 vandlega notkun dyralyfsins pegar nzemispréf hafa synt fram 4 6naemi fyrir tilatromycini,
vegna pess ad pad getur dregid ur virkni lyfsins. Notid ekki samtimis syklalyfjum med svipada verkun,
svo sem 60rum makrolidum eda linkdsamidum.

Sauofé

AOrir peettir geta dregio ur virkni medferdar med syklalyfjum vid fotroti, svo sem rakt umhverfi og
ofullnagjandi buskaparhettir. Pvi 4 ad beita medferd vid fotroti samhlida 6drum buskaparhattum
vegna hjardarinnar, svo sem ad tryggja purrt umhverfi.

EkKki er talid videigandi ad beita medferd med syklalyfjum vido géokynja fotroti. Talatromycin syndi
takmarkada virkni hjé saudfé med alvarleg klinisk einkenni eda langvinnt fotrot og & pvi adeins ad
gefa lyfid & fyrstu stigum fotrots.

3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun dyralyfsins 4 ad midast vid audkenningu og nemisprofun fyrir pa sjukdomsvalda sem um
reedir. Ef pad er ekki mogulegt, 4 ad byggja medferd a faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu a
naemi peirra sjukdéomsvalda sem um raedir 4 beendabyli eda svaedinu.

Fylgja skal gildandi opinberum, lands- og sveedisbundnum reglum um notkun érverueydandi lyfja vid
notkun dyralyfsins.

Nota skal syklalyf sem fela 1 sér minni hattu & myndun 6nemis gegn drverueydandi lyfjum (i leegri
AMEG-flokki) sem fyrstu medferd pegar neemisprof gefa til kynna liklegan arangur peirrar nalgunar.

Ef vart verdur vid ofnemisvidbrogd skal veita videigandi medferd an tafar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Tualatromycin ertir augu. Ef lyfid kemst fyrir slysni 1 snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust
upp ur hreinu vatni.

Tulatromycin getur valdid ofneemi ef pad kemst 1 snertingu vid htid sem veldur t.d. roda i hiid og/eda
huobolgu. Ef dyralyfid berst & hud fyrir slysni skal pvo hudina tafarlaust med sapu og vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.
Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.



Ef grunur er um ofnaemisviobrogd eftir utsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem kladi,
ondunarerfidleikar, ofsaklaoi, proti i andliti, 6gledi, uppkost) skal veita videigandi medferd. Leitid
tafarlaust leeknishjalpar og synid lekninum fylgisedilinn eda merkimidann.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:

Mjég algengar Bandvefsmyndun 4 stungustad', blading 4 stungustad’,
bjugur 4 stungustad', verkur & stungustad?®, vidbrogd a

(>1 dyr /10 dyrum sem fa medferd): stungustad®, proti 4 stungustad'

! Getur varad i u.p.b. 30 daga eftir gj6f undir htid.
2 Gengur til baka eftir gjof undir htd
3 Afturkreef bolga

Svin:

Mjbg algengar Bandvefsmyndun 4 stungustad', bleeding 4 stungustad’,

. 4 1 . . 7 1)2
(>1 dyr/ 10 d§rum sem £ medferd): bjugur a stungustad’, viobrogo a stungustad

! Getur varad 1 u.p.b. 30 daga eftir inndeelingu.
2 Afturkreef bolga

Saudfé:

Mjog algengar Opaegindi'
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):

! Gengur til baka 4 nokkrum minatum: dyrid hristir hausinn, nuddar sér 4 stungustad, gengur aftur 4 bak.
Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Rannsoknir a rottum og kaninum hafa ekki synt fram a fosturskemmdir eda eiturverkanir 4 fostur eda
modur. Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof. Eingdngu ma
nota lyfid ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt. begar

stungid er & lyfjaglasid oftar en einu sinni, er melt med ad nota sognal eda fjélskammta sprautu til ad
koma 1 veg fyrir 6hoflega gétun ghimmitappans. Oruggt er ad stinga i tappann allt ad 40 sinnum.

Nautgripir

Til notkunar undir h0.



Stok inndeeling undir htd, 2,5 mg talatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg
likamspyngdar). Vid medhondlun nautgripa sem vega meira en 300 kg skal skipta lyfjaskémmtum
pannig ad aldrei skal gefa meira en 7,5 ml 4 sama stungustad.

Svin
Til notkunar i voova.

Stok inndeeling 1 vodva, 2,5 mg tulatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu /40 kg
likamspyngdar) 1 halsinn.

Vid medhondlun svina sem vega meira en 80 kg skal skipta lyfjaskommtum pannig a0 aldrei skal gefa
meira en 2 ml 4 sama stungustad.

Fyrir sérhvern 6ndunarfaerasjikdom er maelt med ad medhondla dyrin i upphafi sjikdomsins og meta
svorunina vid medferdinni 48 klukkustundum eftir inndeelingu. Ef klinisk einkenni
Oondunarferasjukdomsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur a ad breyta medferd og nota
annad syklalyf og halda henni afram par til klinisk einkenni hverfa.

Saudfé
Til notkunar i vodva.

Stok inndeeling 1 vodva, 2,5 mg tulatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu /40 kg
likamspyngdar) i halsinn.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vid)

Nautgripir sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu skammvinn 6paegindi a
stungustad sem komu fram i oroleika, hofudhristingi, krafsi 1 jordina og minnkadri fodurneyslu i
stuttan tima. Komid hefur fram veeg hjartahrérmun hja nautgripum sem fengu fimm- til sexfaldan
radlagdan skammt.

Ungir grisir sem vogu um pad bil 10 kg sem fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt syndu
skammvinn 6paegindi 4 stungustad sem komu fram i hrini og 6rdleika. Einnig matti taka eftir helti ef
stungustadurinn var a afturlopp.

Lomb (u.p.b. 6 vikna gdmul), sem fengu prisvar til fimm sinnum radlagdan skammt, syndu
timabundin einkenni sem voru talin tengjast 6pagindum a stungustad, pad er ad dyrin gengu aftur a
bak, hristu hausinn, nuddudu sér 4 stungustad, 16gdust og stodu upp a vixl, jarm.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
6nzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu
Nautgripir (kjot og innmatur): 22 dagar.
Svin (kjot og innmatur): 13 dagar.

Saudfé (kjot og innmatur): 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis.



4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet ké0oi: QJO1FA94.
4.2  Lyfhrif

Talatromycin er halfsamtengt makrolida syklalyf sem a uppruna sinn a0 rekja til gerjunar. bPao er 6likt
morgum 60rum makrélioum ad pvi leyti ad pad verkar mjog lengi, a0 hluta til vegna priggja
aminohopa; pess vegna hefur efnafradilegi undirflokkurinn fengid vidurnefnio triamilid.

Makroélioar eru bakteriuhemjandi syklalyf og hindra framleidslu lifsnaudsynlegra proteina hja syklum
med pvi ad bindast sértekt vid sykla-ribdsom RNA. Pau virka med pvi ad hvetja klofnun peptidyl-
tRNA fra ribéséminu medan a flutningsferlinu stendur.

Talatromycin verkar in vitro gegn Manneima haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
og Mycoplasma bovis auk Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica en pad eru algengustu
sjukdomsvaldandi syklar sem tengjast dndunarfzerasjukdomi, baedi hja nautgripum og svinum, tilgreint
i somu r60. Hekkaour lagmarks heftistyrkur (MIC) hefur fundist hjé nokkrum stofnum af Histophilus
somni og Actinobacillus pleuropneumoniae. Synt hefur verid fram a virkni gegn Dichelobacter
nodosus (vir), syklinum sem oftast tengist smitandi fotroti hja saudfé in vitro.

Tulatromycin verkar einnig in vitro gegn Moraxella bovis, algengasta sjukdomsvaldandi syklinum sem
tengist smitandi hornhimnu- og tarub6lgu i nautgripum.

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) hefur skilgreint klinisk nemismork (breakpoints)
fyrir talatrémycin vid medferd gegn M. haemolytica, P. multocida og H. somni ir Sndunarfeerum
nautgripa og P. multocida og B. bronchiseptica ur ondunarfzerum svina pannig ad stofnar sem pola

< 16 mikroég/ml séu nemir en stofnar sem pola > 64 mikrog/ml séu onemir. Fyrir

A. pleuropneumoniae Gr 6ndunarfeerum svina voru nemismork fyrir skilgreiningu stofna sem naemra
akvordud < 64 mikrog/ml. CLSI hefur einnig skilgreint klinisk nemismdrk fyrir tilatromycin med
skifuprofi (disk diffusion method) (CLSI skjal VETOS, 4. utgafa, 2018). Engin klinisk neemismork
hafa veri0 skilgreind fyrir H. parasuis. Hvorki EUCAST né CLSI hafa préad stadladar adferdir til
profunar syklalyfja gegn Mycoplasma tegundum ur dyrum og engin viomid hafa verid skilgreind fyrir
talkun.

Onami fyrir makrolidum getur myndast vegna stokkbreytinga i genum sem afrita ribosom RNA
(rRNA) eda rib6som protein; med ensimbreytingu (metyleringu) 4 23S rRNA, sem Orvar yfirleitt
krossonami med linkésamioum og B streptogramins hopum (MLSs 6naemi); med myndun a
ovirkjandi ensimum; eda med makrolida tflaeedi. MLSB 6naemi getur verid sivirkt eda drvanlegt.
Onzmid getur verid litningabundid eda tjad med plasmidum og getur verid yfirfaranlegt ef pad tengist
stokklum (transposons), plasmidum eda sampeettandi og samtvinnandi pattum (integrative and
conjugative elements). Auk pess er erfdafreedilegur sveigjanleiki (genomic plasticity) Mycoplasma
aukinn me0 laréttum flutningi (horizontal transfer) storra litningabrota.

Auk pess ad vera syklalyf hefur tilatromycin synt temprandi ahrif 4 6nemiskerfio og bolgueydandi
ahrif 1 rannsoknum. Talatromycin studlar ad styroum frumudauda (apoptosis) i kleyfkjarnafrumum
(polymorphonuclear cells; daufkyrningar) hja nautgripum og svinum og uthreinsun daudra frumna
med atfrumum. bad dregur ur framleidslu bolguhvetjandi bodefnanna leukotrien B4 og CXCL-8 og
orvar myndun fituefnisins lipoxins A4, sem vinnur gegn bolgumyndun og flytir fyrir ad bolga gangi til
baka.

4.3 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf talatromycins eftir gjof 4 stokum skammti undir hud hja nautgripum, 2,5 mg/kg
likamspunga, einkennast af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og hegu



brotthvarfi. Himarkspéttni i plasma (Cmax) var um pad bil 0,5 mikrog/ml; petta kom fram 30 minttum
eftir gjof lyfsins (Tmax). Péttni talatromycin i einsleitum lungum var talsvert heerri en i plasma. bad eru
sterkar visbendingar um talsverda uppsofnun af tilatromycini 1 daufkyrningum og blédrustoratfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni tilatromycins i sykingarstad
lungnanna. Eftir hamarkspéttni fylgdi heeg laekkun a almennri péttni med heildarbrotthvarfs
helmingunartima (apparent elimination half-life) (t..) sem er 90 klukkustundir i plasma. Préteinbinding
i plasma var litil, um pad bil 40%. Magnid sem dreifQist 1 jafnvaegi (Vss), stadfest eftir gjof lyfsins 1
&0, var 11 /kg. Adgengi tulatromycins eftir gjof lyfsins undir hud i nautgripum var um pad bil 90%.

Lyfjahvorf talatromycins hja svinum eftir gjof a stokum skammti 1 vodva, 2,5 mg/kg likamspunga,
einkennast einnig af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu brotthvarfi.
Hamarkspéttni i plasma (Cmax) var u.p.b. 0,6 mikroég/ml; petta kom fram 30 minttum eftir gjof lyfsins
(Tmax). Péttni tilatromycins 1 einsleitum lungum var talsvert heerri en i plasma. Pad eru sterkar
visbendingar um talsverda uppsofnun af tilatromycini i daufkyrningum og blodrustoratfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni tilatromycins i sykingarstad
lungnanna. Eftir hamarkspéttni fylgdi heeg laekkun a almennri péttni med heildarbrotthvarfs
helmingunartima (apparent elimination half-life (t..)) sem er 91 klukkustund i plasma. Proteinbinding i
plasma var litil u.p.b. 40%. Magnid sem dreifdist i jafnvaegi (Vss), stadfest eftir gjof lyfsins i &0, var
13,2 /kg. Adgengi talatromycins eftir gjof lyfsins i vodva hja svinum var um pad bil 88%.

Lyfjahvorf talatromycins eftir gjof & stokum skammti 1 vodva hja saudfé, 2,5 mg/kg likamspunga,
syndu hamarkspéttni i plasma (Cmax) sem nam 1,19 mikrog/ml og nadist 4 um pad bil 15 minttum
(Tmax) eftir ad skammturinn var gefinn; helmingunartimi brotthvarfs (t..) var 69,7 klukkustundir.
Binding vid protein i plasma var um pad bil 60-75%. Eftir gjof lyfsins i blaed var dreifingarrammal
vi0 jafnvaegi (Vss) 31,7 1/kg. Adgengi tulatromycins eftir gjof a stokum skammti i véova hja saudfé var
100%.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaeedur dyralyfsins.

5.4 Gero og samsetning innri umbuida

Hettuglos ur gleri af tegund I, med fluoropolymerhududum klérbutylgummitappa og alinnsigli.
Pakkningastaerdir:

Pappaaskja med einu 20 ml hettuglasi.
Pappaaskja med einu 50 ml hettuglasi.
Pappaaskja me0 einu 100 ml hettuglasi.
Pappaaskja med einu 250 ml hettuglasi.
Pappaaskja med einu 500 ml hettuglasi.

500 ml hettuglos ma ekki nota handa svinum og saudfé.



EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/20/258/001-005

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 16. september 2020.

9.  DAGSETNING SIiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD méanudur AAAA}.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1.  HEITI DYRALYFS

Increxxa 25 mg/ml stungulyf, lausn fyrir svin

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Talatromycin 25 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Eintidglycerdl 5 mg

Propylenglykol

Sitronusyra

bynnt saltsyra (til ad stilla pH)

Natrium hydroxid (til a0 stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

Teer litlaus eda gulleit lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Ztlad til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid ondunarferasjukdomi 1 svinum (swine
respiratory disease) af voldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica. Stadfesta verour sjukdominn i
hépnum 4dur en dyralyfid er notad. Ekki 4 ad nota dyralyfid nema buist sé¢ vid ad grisirnir pr6i med sér
sjukdéminn innan 2-3 daga.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda 60rum makrolida syklalyfjum eda einhverju
hjalparefnanna.



3.4 Sérstok varnadaroro

Synt hefur verid fram a krossénzemi a milli talatromycins og annarra makrolida hja sjutkdémsvoldum
sem um r&eoir.

fhuga 4 vandlega notkun dyralyfsins pegar nzemisprof hafa synt fram 4 6naemi fyrir talatromycini,
vegna pess ad pad getur dregid ur virkni lyfsins. Notid ekki samtimis syklalyfjum med svipada verkun,
svo sem 60rum makrolidum eda linkdsamidum.

3.5 Sérstakar varadarreglur vidé notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun dyralyfsins 4 ad midast vid audkenningu og nemisprofun fyrir pa sjukdomsvalda sem um
reedir. Ef pad er ekki mogulegt, 4 ad byggja medferd a faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu a
naemi peirra sjukdomsvalda sem um raedir a4 beendabyli eda svaedinu.

Fylgja skal gildandi opinberum, lands- og sveedisbundnum reglum um notkun 6érverueydandi lyfja vid
notkun dyralyfsins.

Nota skal syklalyf sem fela 1 sér minni hattu & myndun 6énemis gegn drverueydandi lyfjum (i leegri
AMEG-flokki) sem fyrstu medferd pegar neemisprof gefa til kynna liklegan arangur peirrar nalgunar.

Ef vart verdur vid ofnemisvidbrogd skal veita videigandi medferd an tafar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Tualatromycin ertir augu. Ef lyfid kemst fyrir slysni 1 snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust
upp ur hreinu vatni.

Tulatromycin getur valdid ofneemi ef pad kemst 1 snertingu vid htid sem veldur t.d. roda 1 hiid og/eda
haobolgu. Ef dyralyfid berst & hud fyrir slysni skal pvo hudina tafarlaust med sapu og vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef grunur er um ofneemisviobrogd eftir Gtsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem kladi,
ondunarerfidleikar, ofsaklaoi, proti i andliti, 6gledi, uppkost) skal veita videigandi medferd. Leitid
tafarlaust leeknishjalpar og synid lekninum fylgisedilinn eda merkimidann.

Sérstakar vartuoarreglur til pess a0 vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Svin:

Mjbg algengar Bandvefsmyndun 4 stungustad', bleding 4 stungustad’,

. 4 1 . . 7 1)2
(>1 dyr/ 10 d§rum sem f& medferd): bjugur a stungustad’, viobrogo a stungustad

! Getur varad 1 u.p.b. 30 daga eftir inndeelingu.
2 Afturkreef bolga

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.

Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.
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3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof. Eingdngu ma nota
lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleeknis. Rannsoknir a rottum og kaninum hafa ekki
synt fram 4 fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur eda modur.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i vodva.

Stok inndeeling 1 vodva, 2,5 mg tulatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu /10 kg
likamspyngdar) i halsinn.

Vid medhondlun svina sem vega meira en 40 kg skal skipta lyfjaskommtum pannig ad aldrei skal gefa
meira en 4 ml 4 sama stungustad.

Fyrir sérhvern 6ndunarfaerasjukdom er malt med ad meohondla dyrin 1 upphafi sjikdémsins og meta
svorunina vid meodferdinni 48 klukkustundum eftir inndaelingu. Ef klinisk einkenni
ondunarfaerasjukddémsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur a ad breyta medferd og nota
annad syklalyf og halda henni afram par til klinisk einkenni hverfa.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt. begar
stungid er & lyfjaglasid oftar en einu sinni, er melt med ad nota sognal eda fjélskammta sprautu til ad
koma i veg fyrir 6hoflega gotun ghimmitappans. Oruggt er a0 stinga i tappann allt ad 40 sinnum.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Ungir grisir sem vogu um pad bil 10 kg sem fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt syndu
skammvinn 6pagindi a stungustad sem komu fram i hrini og 6ro6leika. Einnig matti taka eftir helti ef
stungustadurinn var a afturlopp.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
6nzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 13 dagar.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet koodi: QJ01FA94.

4.2  Lyfhrif

Tualatromycin er halfsamtengt makrolida syklalyf sem 4 uppruna sinn ad rekja til gerjunar. bad er 6likt

morgum 60rum makrolidum ad pvi leyti ad pad verkar mjog lengi, ad hluta til vegna priggja
aminohopa; pess vegna hefur efnafraedilegi undirflokkurinn fengid vidurnefnid triamilid.
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Makrolidar eru bakteriuhemjandi syklalyf og hindra framleidslu lifsnaudsynlegra proteina hja syklum
med pvi ad bindast sértaekt vid sykla-ribosom RNA. bau virka med pvi ad hvetja klofnun peptidyl-
tRNA fra rib6séminu medan a flutningsferlinu stendur.

Talatromycin verkar in vitro gegn Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mpycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica en pad eru
algengustu sjukdomsvaldandi syklar sem tengjast ondunarfeerasjuikdomi hja svinum. Hekkadur
lagmarks heftistyrkur (MIC) hefur fundist hja nokkrum stofnum af Actinobacillus pleuropneumoniae.

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) hefur skilgreint klinisk neemismork (breakpoints)
fyrir tilatromycin vid medferd gegn P. multocida og B. bronchiseptica Gr dndunarfeerum svina pannig
a0 stofnar sem pola < 16 mikrog/ml séu naemir en stofnar sem pola > 64 mikrog/ml séu 6nzemir. Fyrir
A. pleuropneumoniae Gr Ondunarfeerum svina voru neemismork fyrir skilgreiningu stofna sem naemra
akvordud < 64 mikrog/ml. CLSI hefur einnig skilgreint klinisk n@emismork fyrir talatromycin med
skifuprofi (disk diffusion method) (CLSI skjal VETO08, 4. utgafa, 2018). Engin klinisk neemismork
hafa veri0 skilgreind fyrir H. parasuis. Hvorki EUCAST né CLSI hafa proad stadladar adferdir til
profunar syklalyfja gegn Mycoplasma tegundum Ur dyrum og engin vidomid hafa verid skilgreind fyrir
tulkun.

Onaemi fyrir makrolidum getur myndast vegna stokkbreytinga i genum sem afrita ribdsom RNA
(rRNA) eda ribésom protein; med ensimbreytingu (metyleringu) & 23S rRNA, sem Orvar yfirleitt
krossonami med linkosamidoum og B streptogramins hopum (MLSs dnami); med myndun a
ovirkjandi ensimum; eda med makrolida tfleedi. MLSB 6naemi getur verid sivirkt eda drvanlegt.
Onazmid getur verid litningabundid eda tjad med plasmidum og getur verid yfirfaranlegt ef pad tengist
stokklum (transposons), plasmidum eda sampettandi og samtvinnandi pattum (integrative and
conjugative elements). Auk pess er erfdafreedilegur sveigjanleiki (genomic plasticity) Mycoplasma
aukinn med laréttum flutningi (horizontal transfer) storra litningabrota.

Auk bess ad vera syklalyf hefur tGlatromycin synt temprandi ahrif 4 dnamiskerfid og bolgueydandi
ahrif 1 rannsoknum. Talatromycin studlar ad styroum frumudauda (apoptosis) i kleyfkjarnafrumum
(polymorphonuclear cells; daufkyrningar) hja nautgripum og svinum og uthreinsun daudra frumna
med atfrumum. Pad dregur ar framleidslu bolguhvetjandi bodefnanna leukotrien B4 og CXCL-8 og
orvar myndun fituefnisins lipoxins A4, sem vinnur gegn bolgumyndun og flytir fyrir ad bolga gangi til
baka.

4.3 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf talatromycins hja svinum eftir gjof a stokum skammti 1 vodva, 2,5 mg/kg likamspunga,
einkennast einnig af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og heegu brotthvarfi.
Hamarkspéttni 1 plasma (Cmax) var u.p.b. 0,6 mikrog/ml; petta kom fram 30 minttum eftir gjof lyfsins
(Tmax). Péttni tilatromycins 1 einsleitum lungum var talsvert heerri en i plasma. Pad eru sterkar
visbendingar um talsverda uppsofnun af talatromycin i daufkyrningum og blédrustératfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni tilatromycins i sykingarstad
lungnanna. Eftir hdmarkspéttni fylgdi haeg leekkun & almennri péttni med heildarbrotthvarfs
helmingunartima (apparent elimination half-life) (t..) sem er 91 klukkustund i plasma. Proteinbinding i
plasma var litil u.p.b. 40%. Magnid sem dreifdist i jafnvaegi (Vss), stadfest eftir gjof lyfsins i &0, var
13,2 I/kg. Adgengi talatromycins eftir gjof lyfsins 1 vodva hja svinum var um pad bil 88%.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir &4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.
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5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar

5.3 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaeedur dyralyfsins.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglos ur gleri af tegund I, med fluoropolymerhududum klorbutylgimmitappa og alinnsigli.
Pakkningastardir:

Pappaaskja med einu 50 ml hettuglasi

Pappaaskja me0 einu 100 ml hettuglasi
Pappaaskja med einu 250 ml hettuglasi

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/20/258/006-008

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 16. september 2020.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD méanudur AAAA}.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (20 ml/ 50 ml /100 ml / 250 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Increxxa 100 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tualatromycin 100 mg/ml

3. PAKKNINGSTARD

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og saudfé

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Nautgripir: Til notkunar undir hid.
Svin og saudfé: Til notkunar i vodva.

7.  BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Kjot og innmatur:
Nautgripir: 22 dagar.
Svin: 13 dagar.
Saudfé: 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis.
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

‘ 11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/20/258/001 (20 ml)
EU/2/20/258/002 (50 ml)
EU/2/20/258/003 (100 ml)
EU/2/20/258/004 (250 ml)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (500 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Increxxa 100 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Talatrémycin 100 mg/ml

| 3. PAKKNINGAST/ARD

500 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar undir h0.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:
Kj6t og innmatur: 22 dagar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

‘ 11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/20/258/005

‘ 15. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (50 ml/ 100 ml / 250 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Increxxa 25 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Talatrémycin 25 mg/ml

| 3.  PAKKNINGASTZERD

50 ml
100 ml
250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin

| 6. ABENDINGAR

| 7. IKOMULEIDIR

Til notkunar i voova.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi:
Kjo6t og innmatur: 13 dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/20/258/006 (50 ml)
EU/2/20/258/007 (100 ml)
EU/2/20/258/008 (250 ml)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (100 ml, 250 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Increxxa 100 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tualatromycin 100 mg/ml

| 3.  MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og saudfeé

(

| 4. IKOMULEIDPIR

Nautgripir: s.c.
Svin og saudfé: i.m.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi:

Kj6t og innmatur:
Nautgripir: 22 dagar.
Svin: 13 dagar.
Saudfé: 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir ventanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki

9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (500 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Increxxa 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Talatrémycin 100 mg/ml

|3.  MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir

| 4. IKOMULEIDIR

Til notkunar undir hud.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 22 dagar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki
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| 9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Hettuglas (100 ml / 250 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Increxxa 25 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Talatrémycin 25 mg/ml

3.  MARKDYRATEGUNDIR

Svin

(

| 4. IKOMULEIDIR

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjo6t og innmatur: 13 dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki

9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (20 ml / 50 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Increxxa

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tulatrémycin 100 mg/ml

| 3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (50 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Increxxa

(

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tulatrémycin 25 mg/ml

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

1. Heiti dyralyfs

Increxxa 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svin og saudfé

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt efni:

Tualatromycin 100 mg
Hjalparefni:

Eintioglycerol Smg

Teer litlaus eda gulleit lausn.

4. Markdyrategundir

Nautgripir, svin og saudfeé.

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir

Til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarfaerasjukdomi i nautgripum (bovine
respiratory disease) af voldum Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni og
Mycoplasma bovis. Stadfesta verdur sjukdominn i hopnum adur en dyralyfid er notad.

Meodferd 4 smitandi hornhimnu- og tarubdlgu 1 nautgripum (infectious bovine kertoconjunctivitis) af

voldum Moraxella bovis.

Svin

Atlad til meodferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarfaerasjukdomi i svinum (swine
respiratory disease) af voldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica. Stadfesta verour sjikdominn i
hopnum 4dur en dyralyfid er notad. Ekki 4 ad nota dyralyfid nema buist sé vid ad grisirnir pr6éi med sér

sjukdéminn innan 2-3 daga.

Saudfé

Meoferd vid fyrstu stigum fotrots (infectious pododermatitis) sem tengist meinvirkum stofnum

Dichelobacter nodosus og parfnast altekrar medferdar.
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5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda 6drum makrolida syklalyfjum eda einhverju
hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro:

Synt hefur verid fram a krossonami a milli tilatrdmycins og annarra makrélida hja sjikdomsvoldum
sem um raedirr. fhuga 4 vandlega notkun dyralyfsins pegar naemisprof hafa synt fram 4 onaemi fyrir
talatromycini, vegna pess a0 pad getur dregid ur virkni lyfsins. Notio ekki samtimis syklalyfjum med
svipada verkun, svo sem 6drum makrolidum eda linkosamidum.

Saudfé

AOrir peettir geta dregio ur virkni medferdar med syklalyfjum vid fotroti, svo sem rakt umhverfi og
ofullnagjandi buskaparhettir. Pvi 4 ad beita medferd vid fotroti samhlida 6drum buskaparhattum
vegna hjardarinnar, svo sem ad tryggja purrt umhverfi.

EkKki er talid videigandi ad beita medferd med syklalyfjum vio géokynja fotroti. Talatromycin syndi
takmarkada virkni hja saudfé med alvarleg klinisk einkenni eda langvinnt fotrot og 4 pvi adeins ad
gefa lyfid 4 fyrstu stigum fotrots.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun dyralyfsins 4 ad midast vid audkenningu og nemisprofun fyrir pa sjukdomsvalda sem um
reedir. Ef pad er ekki mogulegt, 4 ad byggja medferd a faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu a
nami peirra sjukdéomsvalda sem um raedir 4 beendabyli eda svadinu.

Fylgja skal gildandi opinberum, lands- og sveedisbundnum reglum um notkun érverueydandi lyfja vid
notkun dyralyfsins.

Nota skal syklalyf sem fela i sér minni haettu & myndun énamis gegn Srverueydandi lyfjum (i leegri
AMEG-flokki) sem fyrstu medferd pegar neemisprof gefa til kynna liklegan drangur peirrar nalgunar.
Ef vart verdur vid ofneemisvidbrogd skal veita videigandi medferd an tafar.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Tualatromycin ertir augu. Ef 1yfio kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust
upp ur hreinu vatni.

Tulatromycin getur valdio ofneemi ef pad kemst i snertingu vid hid sem veldur t.d. roda i hid og/eda
hudbolgu. Ef dyralyfid berst a hid fyrir slysni skal pvo htdina tafarlaust med sapu og vatni.

bvoid hendur eftir notkun.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef grunur er um ofnamisvidbrogo eftir utsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem kladi,
ondunarerfidleikar, ofsakladi, proti i andliti, 6gledi, uppkost) skal veita videigandi medferd. Leitid
tafarlaust leeknishjalpar og synid lekninum fylgisedilinn eda merkimidann.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof. Eingdngu ma nota
lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleeknis. Rannsoknir a rottum og kaninum hafa ekki
synt fram 4 fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur eda modur.
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Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar pekktar.
Ofskémmtun:

Nautgripir sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu skammvinn 6paegindi a
stungustad sem komu fram i ordleika, hofudhristingi, krafsi i jordina og minnkadri f60urneyslu i
stuttan tima. Komi0 hefur fram vag hjartahrérnun hja nautgripum sem fengu fimm- til sexfaldan
radlagdan skammt.

Ungir grisir sem vogu um pad bil 10 kg sem fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt syndu
skammvinn 6paegindi 4 stungustad sem komu fram i hrini og 6rdleika. Einnig matti taka eftir helti ef
stungustadurinn var a afturlopp.

Lomb (u.p.b. 6 vikna gdmul), sem fengu prisvar til fimm sinnum radlagdan skammt, syndu
timabundin einkenni sem voru talin tengjast 6pagindum 4 stungustad, pad er ad dyrin gengu aftur &

bak, hristu hausinn, nuddudu sér & stungustad, 16goust og stédu upp a vixl, jarm.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:

Mjog algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Bandvefsmyndun 4 stungustad', bleeding 4 stungustad', bjugur 4 stungustad', verkur 4 stungustad?,
vidbrogd 4 stungustad®, proti 4 stungustad’

! Getur varad i u.p.b. 30 daga eftir gj6f undir htid.
2 Gengur til baka eftir gjof undir had
3 Afturkreef bolga

Svin:

Mjog algengar
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):

Bandvefsmyndun 4 stungustad', bleeding 4 stungustad', bjugur 4 stungustad', vidbrogd a
stungustad'-?

! Getur varad i u.p.b. 30 daga eftir inndeelingu.
2 Afturkreef bolga

Saudfé:

Mjog algengar
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):
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Opagindi'

! Gengur til baka 4 nokkrum minatum: dyrid hristir hausinn, nuddar sér 4 stungustad, gengur aftur 4 bak.

Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Nautgripir

Til notkunar undir hud.

Stok inndeeling undir had, 2,5 mg ttlatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg
likamspyngdar).

Vid medhondlun nautgripa sem vega meira en 300 kg skal skipta lyfjaskommtum pannig ad aldrei skal
gefa meira en 7,5 ml 4 sama stungustad.

Svin

Til notkunar 1 vodva.

Stok inndeeling i vodva, 2,5 mg tulatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg
likamspyngdar) 1 halsinn.

Vid medhondlun svina sem vega meira en 80 kg skal skipta lyfjaskommtum pannig ad aldrei skal gefa
meira en 2 ml 4 sama stungustad.

Sauofé

Til notkunar i vodva.

Stok inndeeling 1 vodva, 2,5 mg tulatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg
likamspyngdar) i halsinn.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Fyrir sérhvern 6ndunarfaerasjukdom er malt med ad medhondla dyrin 1 upphafi sjikdéomsins og meta
svorunina vid medferdinni 48 klukkustundum eftir inndeelingu. Ef klinisk einkenni
ondunarfaerasjukddmsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur 4 ad breyta medferd og nota
annad syklalyf og halda henni &fram par til klinisk einkenni hverfa.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt. begar
stungid er a lyfjaglasid oftar en einu sinni, er melt med ad nota sognal eda fjélskammta sprautu til ad
koma 1 veg fyrir 6hoflega gétun giimmitappans. Oruggt er ad stinga 1 tappann allt ad 40 sinnum.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir (kjot og innmatur): 22 dagar.
Svin (kjot og innmatur): 13 dagar.
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Saudfé (kjot og innmatur): 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir ventanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis.

11. Sérstakar varaodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum a eftir Exp.

Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varadarreglur vio forgun

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralackni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteeroir
EU/2/20/258/001-005

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med einu 20 ml hettuglasi.
Pappaaskja med einu 50 ml hettuglasi.
Pappaaskja med einu 100 ml hettuglasi.
Pappaaskja me0 einu 250 ml hettuglasi.
Pappaaskja me0 einu 500 ml hettuglasi.

500 ml hettuglés ma ekki nota handa svinum og saudfé.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4, 27472 Cuxhaven, Pyskaland

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny06smka bearapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@welancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EALada
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

Island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com
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Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Roménia
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com




Italia Suomi/Finland

Tel: +39 0282944231 Puh/Tel: +358 753252088
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com

Kvbmpog Sverige

TnA: +386 82880095 Tel: +46 108989397
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
FAREVA Amboise

Zone Industrielle, 29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse, Frakkland

17. Adrar upplysingar

Talatromycin er halfsamtengt makrolida syklalyf sem a uppruna sinn a0 rekja til gerjunar. Pao er 6likt
morgum 60rum makrolidum ad pvi leyti ad pad verkar mjog lengi, ad hluta til vegna priggja
aminohopa; pess vegna hefur efnafraedilegi undirflokkurinn fengio vidurnefnio triamilid.

Makrolidar eru bakteriuhemjandi syklalyf og hindra framleidslu lifsnaudsynlegra proteina hja syklum
med pvi ad bindast sérteekt vid sykla-ribosom RNA. Pau virka med pvi ad hvetja klofnun peptidyl-
tRNA fra rib6séminu medan a flutningsferlinu stendur.

Tualatromycin verkar in vitro gegn Manneima haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
0og Mycoplasma bovis auk Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica en pad eru algengustu
sjukdomsvaldandi syklar sem tengjast dndunarfzerasjukdomi, baedi hja nautgripum og svinum, tilgreint
i somu r60. Hekkaour lagmarks heftistyrkur (MIC) hefur fundist hj& nokkrum stofnum af Histophilus
somni og Actinobacillus pleuropneumoniae. Synt hefur verid fram 4 virkni gegn Dichelobacter
nodosus (vir), syklinum sem oftast tengist smitandi fotroti, hja saudfé in vitro.

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) hefur skilgreint klinisk nemismork (breakpoints)
fyrir talatrémycin vid medferd gegn M. haemolytica, P. multocida og H. somni Gr dndunarfaerum
nautgripa og P. multocida og B. bronchiseptica ur ondunarfeerum svina pannig ad stofnar sem pola

< 16 mikrég/ml séu nemir en stofnar sem pola > 64 mikrog/ml séu onemir. Fyrir

A. pleuropneumoniae Gr 6ndunarfeerum svina voru neemismork fyrir skilgreiningu stofna sem naemra
akvordud < 64 mikrog/ml. CLSI hefur einnig skilgreint klinisk n@emismdrk fyrir talatromycin med
skifuprofi (disk diffusion method) (CLSI skjal VETO08, 4. utgafa, 2018). Engin klinisk neemismork
hafa veri0 skilgreind fyrir H. parasuis. Hvorki EUCAST né CLSI hafa proad stadladar adferoir til
profunar syklalyfja gegn Mycoplasma tegundum ur dyrum og engin viomid hafa verid skilgreind fyrir
tulkun.

Tulatromycin verkar einnig in vitro gegn Moraxella bovis, algengasta sjukdomsvaldandi syklinum sem
tengist smitandi hornhimnu- og tarubolgu i nautgripum.

Onami fyrir makrolidum getur myndast vegna stokkbreytinga i genum sem afrita ribsém RNA
(rRNA) eda rib6som protein; med ensimbreytingu (metyleringu) 4 23S rRNA, sem Orvar yfirleitt
krossonami med linkésamioum og B streptogramins hopum (MLSB 6ne@mi); med myndun &
ovirkjandi ensimum; eda med makrélida utfledi. MLSB 6nami getur verid sivirkt eda orvanlegt.
Onamid getur verid litningabundid eda tjad med plasmidum og getur verid yfirfaranlegt ef pad tengist
stokklum (transposons), plasmidum eda sampattandi og samtvinnandi pattum (integrative and
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conjugative elements). Auk pess er erfdafreedilegur sveigjanleiki (genomic plasticity) Mycoplasma
aukinn me0 laréttum flutningi (horizontal transfer) storra litningabrota.

Auk pess ad vera syklalyf hefur ttlatromycin synt temprandi ahrif 4 6nemiskerfio og bolgueydandi
ahrif i rannsoknum. Talatromycin studlar ad styroum frumudauda (apoptosis) i kleyfkjarnafrumum
(polymorphonuclear cells; daufkyrningar) hja nautgripum og svinum og tthreinsun daudra frumna
med atfrumum. bad dregur ur framleidslu bolguhvetjandi bodefnanna leukotrien B4 og CXCL-8 og
orvar myndun fituefnisins lipoxins A4, sem vinnur gegn bolgumyndun og flytir fyrir ad bolga gangi til
baka.

Lyfjahvorf talatromycins eftir gjof & stokum skammti undir htid hja nautgripum, 2,5 mg/kg
likamspunga, einkennast af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og hegu
brotthvarfi. Himarkspéttni i plasma (Crmax) var um pad bil 0,5 mikrog/ml; petta kom fram 30 minatum
eftir gjof lyfsins (Tmax). Péttni tulatromycin i einsleitum lungum var talsvert heerri en 1 plasma. Pad eru
sterkar visbendingar um talsverda uppsofnun af tilatromycini i daufkyrningum og bldorustoratfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni tilatromycins i sykingarstad
lungnanna. Eftir hdmarkspéttni fylgdi haeg leekkun & almennri péttni med heildarbrotthvarfs
helmingunartima (apparent elimination half-life) (ti2) sem er 90 klukkustundir i plasma.
Proteinbinding i plasma var litil, um pad bil 40%. Magnid sem dreifdist i jafnvaegi (Vss), stadfest eftir
gjof lyfsins 1 &d, var 11 I/kg. Adgengi tulatromycins eftir gjof lyfsins undir hud i nautgripum var um
pad bil 90%.

Lyfjahvorf talatromycins hja svinum eftir gjof a stokum skammti 1 vodva, 2,5 mg/kg likamspunga,
einkennast einnig af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og hegu brotthvarfi.
Héamarkspéttni i plasma (Cmax) var u.p.b. 0,6 mikroég/ml; petta kom fram 30 minttum eftir gjof lyfsins
(Tmax)-

béttni tulatromycins 1 einsleitum lungum var talsvert heerri en 1 plasma. bad eru sterkar visbendingar
um talsverda uppsofnun af tilatromycini i daufkyrningum og blddrustoratfrumum (alveolar
macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni tilatromycin i sykingarstad lungnanna. Eftir
hamarkspéttni fylgdi haeg leekkun a almennri péttni med heildarbrotthvarfs helmingunartima (apparent
elimination half-life) (t..) sem er 91 klukkustund i plasma. Préteinbinding i plasma var litil u.p.b. 40%.
Magnid sem dreifdist i jafnvaegi (Vss), stadfest eftir gjof lyfsins i &d, var 13,2 I’kg. Adgengi
talatromycins eftir gjof lyfsins 1 védva hja svinum var um pad bil 88%.

Lyfjahvorf talatromycins eftir gjof a stokum skammti i vodva hja saudfé, 2,5 mg/kg likamspunga,
syndu hamarkspéttni 1 plasma (Cmax) sem nam 1,19 mikrog/ml og nadist 4 um pad bil 15 minatum
(Tmax) eftir ad skammturinn var gefinn; helmingunartimi brotthvarfs (t..) var 69,7 klukkustundir.
Binding vid protein i plasma var um pad bil 60-75%. Eftir gjof lyfsins i blased var dreifingarrammal
vid jafnvaegi (Vss) 31,7 I/kg. Adgengi tilatromycins eftir gjof & stokum skammti 1 vodva hja saudfé var
100%.
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Increxxa 25 mg/ml stungulyf, lausn fyrir svin

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt efni:

Tualatromycin 25 mg
Hjalparefni:

Eintioglycerol 5 mg

Teer litlaus eda gulleit lausn.

4. Markdyrategundir

Svin

(

4. Abendingar fyrir notkun

Atlad til meodferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarfaerasjukdoémi i svinum (swine
respiratory disease) af voldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica. Stadfesta verour sjikdominn i
hépnum adur en dyralyfid er notad. Ekki 4 ad nota dyralyfid nema buist sé vi0 ad grisirnir préi med sér
sjukdominn innan 2-3 daga.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda 60rum makrolioa syklalyfjum eda einhverju
hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

Synt hefur verid fram a krossonami a milli talatrdmycins og annarra makrélida hja sjikdomsvoldum
sem um radirr. fhuga 4 vandlega notkun dyralyfsins pegar neemisprof hafa synt fram 4 6naemi fyrir
talatromycini, vegna pess a0 pad getur dregid ur virkni lyfsins. Notio ekki samtimis syklalyfjum med
svipada verkun, svo sem 6drum makrolidum eda linkosamidum.
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Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun dyralyfsins 4 ad midast vid audkenningu og nemisprofun fyrir pa sjukdomsvalda sem um
raedir. Ef pad er ekki mogulegt, &4 ad byggja medferd a faraldsfreedilegum upplysingum og pekkingu a
naemi peirra sjukdéomsvalda sem um radir a4 beendabyli eda svaedinu.

Fylgja skal gildandi opinberum, lands- og sveedisbundnum reglum um notkun 6rverueydandi lyfja vid
notkun dyralyfsins.

Nota skal syklalyf sem fela i sér minni haettu & myndun énamis gegn drverueydandi lyfjum (i leegri
AMEG-flokki) sem fyrstu medferd pegar neemisprof gefa til kynna liklegan arangur peirrar nalgunar.
Ef vart verdur vid ofnemisvidbrogd skal veita videigandi medferd an tafar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Tualatromycin ertir augu. Ef lyfid kemst fyrir slysni 1 snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust
upp ur hreinu vatni.

Tualatromycin getur valdio ofneemi ef pad kemst i snertingu vid hid sem veldur t.d. roda i htid og/eda
haobolgu. Ef dyralyfid berst & hud fyrir slysni skal pvo hudina tafarlaust med sapu og vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef grunur er um ofnemisvidbrogd eftir utsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem kladi,
ondunarerfidleikar, ofsaklaoi, proti i andliti, 6gledi, uppkost) skal veita videigandi medferd. Leitid
tafarlaust leeknishjalpar og synid leekninum fylgisedilinn eda merkimidann.

Medganga og mjdlkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof. Eingdngu ma nota
lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleeknis. Rannsoknir a rottum og kaninum hafa ekki
synt fram 4 fosturskemmdir eda eiturverkanir a fostur eda modur.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar pekktar.

Ofskémmtun:

Ungir grisir sem vogu um pad bil 10 kg sem fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt syndu
skammvinn 6pagindi a stungustad sem komu fram i hrini og 6roleika. Einnig matti taka eftir helti ef

stungustadurinn var a afturlopp.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Svin:

M;jog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Bandvefsmyndun 4 stungustad', bleeding 4 stungustad', bjugur 4 stungustad', vidbrogd a
stungustad'-?

! Getur varad 1 u.p.b. 30 daga eftir inndeelingu.
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2 Afturkref bolga

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i vodva.

Stok inndeeling 1 vodva, 2,5 mg tulatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/10 kg
likamspyngdar) 1 halsinn.

Vi0d medhondlun svina sem vega meira en 40 kg skal skipta lyfjaskommtum pannig a0 aldrei skal gefa
meira en 4 ml 4 sama stungustad.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Fyrir sérhvern 6ndunarfaerasjikdom er maelt med ad medhondla dyrin i upphafi sjtkdomsins og meta
svorunina vid medferdinni 48 klukkustundum eftir inndeelingu. Ef klinisk einkenni
Ondunarferasjukdomsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur 4 ad breyta medferd og nota
annad syklalyf og halda henni &fram par til klinisk einkenni hverfa.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt. begar
stungid er a lyfjaglasid oftar en einu sinni, er melt med ad nota sognal eda fjélskammta sprautu til ad
koma i veg fyrir 6hoflega gotun giimmitappans. Oruggt er ad stinga i tappann allt ad 40 sinnum.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 13 dagar.

11. Sérstakar varaodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrmingardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum a eftir Exp.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vio forgun

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidio er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralackni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/20/258/006-008

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med einu 50 ml hettuglasi
Pappaaskja me0 einu 100 ml hettuglasi
Pappaaskja me0 einu 250 ml hettuglasi

EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

(MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4, 27472 Cuxhaven, byskaland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com




Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
EALada Osterreich

TnA: +386 82880097 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal

Tél: +33 975180507 Tel: +351 308801355
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
Hrvatska Romaénia

Tel: +36 18088411 Tel: +40 376300400
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
Ireland Slovenija

Tel: +44 3308221732 Tel: +386 82880093
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
island Slovenska republika
Simi: +45 89875379 Tel: +420 228880231
PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
Italia Suomi/Finland

Tel: +39 0282944231 Puh/Tel: +358 753252088
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com
Kvbmpog Sverige

TnA: +386 82880095 Tel: +46 108989397
PV.CYP@welancoah.com PV.SWE@elancoah.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
FAREVA Amboise

Zone Industrielle, 29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse, Frakkland

17. Adrar upplysingar

Talatromycin er halfsamtengt makrolida syklalyf sem 4 uppruna sinn ad rekja til gerjunar. bad er 6likt
morgum 60rum makrolidum ad pvi leyti ad pad verkar mjog lengi, ad hluta til vegna priggja
aminohopa; pess vegna hefur efnafraedilegi undirflokkurinn fengid vidurnefnid triamilid.

Makrolidar eru bakteriuhemjandi syklalyf og hindra framleidslu lifsnaudsynlegra proteina hja syklum

med pvi ad bindast sértekt vid sykla-ribosom RNA. Pau virka med pvi ad hvetja klofnun peptidyl-
tRNA fra ribésominu medan a flutningsferlinu stendur.
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Tualatromycin verkar in vitro gegn Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mpycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica en pad eru
algengustu sjukdomsvaldandi syklar sem tengjast ondunarfeerasjuikdomi hja svinum. Hekkadur
lagmarks heftistyrkur (MIC) hefur fundist hja nokkrum stofnum af Actinobacillus pleuropneumoniae.

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) hefur skilgreint klinisk naemismork (breakpoints)
fyrir tilatromycin vid medferd gegn P. multocida og B. bronchiseptica Gr 6ndunarfeerum svina pannig
a0 stofnar sem pola < 16 mikrog/ml séu naemir en stofnar sem pola > 64 mikrog/ml séu 6nzemir. Fyrir
A. pleuropneumoniae ur 6ndunarfaeerum svina voru nemismork fyrir skilgreiningu stofna sem naemra
akvordud < 64 mikrog/ml. CLSI hefur einnig skilgreint klinisk neemismork fyrir talatromycin med
skifuprofi (disk diffusion method) (CLSI skjal VETO08, 4. utgafa, 2018). Engin klinisk neemismork
hafa veri0 skilgreind fyrir H. parasuis. Hvorki EUCAST né CLSI hafa proad stadladar adferdir til
profunar syklalyfja gegn Mycoplasma tegundum Ur dyrum og engin vidomid hafa verid skilgreind fyrir
talkun.

Onzmi fyrir makrélidum getur myndast vegna stokkbreytinga i genum sem afrita ribdsém RNA
(rRNA) eda ribésom protein; med ensimbreytingu (metyleringu) & 23S rRNA, sem Orvar yfirleitt
krossonami med linkosamidum og B streptogramins hopum (MLSs énami); med myndun a
ovirkjandi ensimum; eda med makrélida utflaedi. MLSB 6neemi getur verid sivirkt eda 6rvanlegt.
Onazmid getur verid litningabundid eda tjad med plasmidum og getur verid yfirfaranlegt ef pad tengist
stokklum (transposons), plasmidum eda sampettandi og samtvinnandi pattum (integrative and
conjugative elements). Auk pess er erfdafreedilegur sveigjanleiki (genomic plasticity) Mycoplasma
aukinn med laréttum flutningi (horizontal transfer) storra litningabrota.

Auk bess ad vera syklalyf hefur tGlatromycin synt temprandi ahrif 4 dnamiskerfid og bolgueydandi
ahrif i rannsoknum. Talatromycin studlar ad styrdum frumudauda (apoptosis) i kleyfkjarnafrumum
(polymorphonuclear cells; daufkyrningar) hja nautgripum og svinum og uthreinsun daudra frumna
med atfrumum. bad dregur ur framleidslu bolguhvetjandi bodefnanna leukotrien B4 og CXCL-8 og
orvar myndun fituefnisins lipoxins A4, sem vinnur gegn bolgumyndun og flytir fyrir ad bolga gangi til
baka.

Lyfjahvorf talatromycins hja svinum eftir gjof a stokum skammti i voova, 2,5 mg/kg likamspunga,
einkennast einnig af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu brotthvarfi.
Hamarkspéttni 1 plasma (Cmax) var u.p.b. 0,6 mikrog/ml; petta kom fram 30 minttum eftir gjof lyfsins
(Tmax). Péttni tulatromycins i einsleitum lungum var talsvert haerri en i plasma. Pad eru sterkar
visbendingar um talsverda uppsofnun af talatromycin i daufkyrningum og blédrustératfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni tilatromycins 1 sykingarstad
lungnanna. Eftir hamarkspéttni fylgdi haeg leekkun & almennri péttni med heildarbrotthvarfs
helmingunartima (apparent elimination half-life) (t..) sem er 91 klukkustund i plasma. Proteinbinding i
plasma var litil u.p.b. 40%. Magnid sem dreifdist 1 jafnvaegi (Vss), stadfest eftir gjof lyfsins i &d, var
13,2 I/kg. Adgengi talatromycins eftir gjof lyfsins 1 vodva hja svinum var um pad bil 88%.
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