RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tuloxxin, 25 mg/ml siistelahus sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sisaldab:

Toimeaine:

Tulatromiitsiin 25 mg
Abiained:

Monotiogliitserool 5 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistelahus.

Selge, vérvitu kuni kergelt kollane vdi kergelt pruun lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Siga.

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Tulatromiitsiini suhtes tundlike Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis’i ja Bordetella bronchiseptica’ ga seotud sigade
respiratoorhaiguse (SRD) ravi ja metafiilaktika. Enne ravimi kasutamist peab haiguse esinemine
loomariihmas olema kindlaks tehtud. Veterinaarravimit tuleb kasutada ainult nendel sigadel, kellel
eeldatakse haiguse ilmnemist 2—3 pdeva jooksul.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust makroliidantibiootikumide vdi ravimi iikskdik milliste
abiainete suhtes.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Esineb ristresistentsust teiste makroliidantibiootikumidega. Mitte kasutada samal ajal teiste sarnase
toimemehhanismiga antimikroobsete ainetega nagu teised makroliidid vdi linkosamiidid.



4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamine peab pohinema loomalt isoleeritud bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringutel.
Kui see pole vdimalik, peab ravi pohinema kohalikel (piirkonna, farmi) epidemioloogilistel andmetel
bakterite tundlikkuse kohta.

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

Ravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvottes kirjeldatud juhistest voib suurendada
tulatromiitsiini suhtes resistentsete bakterite levikut ning v&ib viheneda ravi efektiivsus teiste
makroliidide, linkosamiidide ja B-rithma streptogramiinidega voimaliku ristresistentsuse tottu.

Ulitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb kohe alustada sobivat ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tulatromiitsiin pShjustab silmade &rritust. Juhuslikul ravimi silma sattumisel loputada silma kohe
puhta veega.

Tulatromiitsiin v3ib kokkupuutel nahaga pdhjustada iilitundlikkust. Juhuslikul ravimi sattumisel
nahale pesta nahka kohe seebi ja veega.

See ravim voib pohjustada tilitundlikkusreaktsioone. Inimesed, kes on tulatromiitsiini suhtes
iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga viltima.

Pérast kasutamist pesta kded.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Patomorfoloogilisi reaktsioone siistekohal (sealhulgas médduv verepais, turse, fibroos ja hemorraagia)
v3ib esineda kuni 30 pédeva pérast siistimist.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiiiilikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist voi
maternotoksilist toimet. Veterinaarravimi ohutus sigade tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole
piisavalt tdestatud. Kasutada ainult vastavalt vastutatava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Uhekordne intramuskulaarne manustamine kaelapiirkonda 2,5 mg tulatromiitsiini 1 kg kehamassi
kohta (vastavalt 1 ml 10 kg kehamassi kohta).

Ule 40 kg kaaluvatel sigadel jagada annus mitmeks osaks nii, et iihte kohta ei siistitaks iile 4 ml.

Respiratoorhaiguste korral on soovitatav loomi ravida haiguse varajases staadiumis ja hinnata
ravivastust 48 tunni jooksul pérast ravimi manustamist. Kui respiratoorhaiguse kliinilised nghud



puisivad, siivenevad vdi toimub taashaigestumine, tuleb ravi muuta kasutades teist antibiootikumi ning
jétkata seda ravi kuni kliinilised ndhud kaovad.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks mirata looma kehamass, et viltida
alaannustamist. Viaali korki v3ib turvaliselt labistada kuni 20 korda. Mitmekordsel ravimi vtmisel
viaalist on soovitatav kasutada viljavoolundela v6i mitmeannuselist siistalt, et viltida korgi liigset
labistamist.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ligikaudu 10 kg kaaluvatele noortele sigadele kolme- vdi viiekordse terapeutilise annuse
manustamisel tdheldati siistekoha ebamugavustundega seostatud médduvaid ndhte, nagu liigne
haélitsemine ja rahutus. Kui siistekohana kasutati tagajéset, siis tiheldati ka lonkamist.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja s66davatele kudedele: 13 pdeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: antibakteriaalsed ained siisteemseks kasutamiseks, makroliidid.
ATCvet kood: QJO1FA94.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Tulatromiitsiin on kdarimissaadusest périnev poolsiinteetiline makroliidantibiootikum. See erineb
paljudest teistest makroliididest pika toimeaja poolest, mis on osaliselt tingitud kolmest amiinriihmast,
mille tSttu see kuulub keemiliselt triamiliidide alamklassi.

Makroliidid on bakteriostaatilise toimega antibiootikumid, mis seonduvad valikuliselt bakteriaalse
ribosoomi RNA-ga, parssides sel moel asendamatute valkude biostinteesi. Toime aluseks on
peptidiiil-tRNA ribosoomist eraldamise soodustamine translokatsiooni protsessis.

Tulatromiitsiinil on irn vitro toime Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis’i ja Bordetella bronchiseptica vastu, mis on
kdige sagedamini sigade respiratoorhaigustega seostatavad patogeenid. Mdnedel Actinobacillus
pleuropneumoniae isoleeritud tiivedel on tdheldatud minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIK)
suurenenud véartusi.

Kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituut (CLSI) on sigade hingamisteedest parineva P.
multocida ja B. bronchiseptica tulatromiitsiini kliiniliste piirméarade tdlgendamiseks seadnud
kriteeriumid, kus védrtus < 16 pg/ml tdhendab patogeeni tundlikkust ja > 64 pg/ml resistentset
patogeeni. Sigade hingamisteedest parineva 4. pleuropneumoniae tundlikkuse piirmaér on < 64

pg/ml. CLSI on avaldanud ka diskdifusiooni meetodil tulatromiitsiini piirmaérad (CLSI dokument
VETO08, 4. viljaanne, 2018). Kliinilised piirméérad H. parasuis’i kohta puuduvad. EUCAST ega CLSI
ei ole vilja todtanud standardmeetodeid antibakteriaalsete ainete toime katsetamiseks veterinaarsete
Mycoplasma liikide suhtes ja seetdttu puuduvad vastavad tolgendamiskriteeriumid.

Resistentsus makroliidide suhtes vdib tekkida ribosomaalset RNA-d (rRNA) v&i moningaid
ribosomaalseid valke kodeerivate geenide mutatsioonide; samuti 23S rRNA seondumiskoha
ensiimaatiliste muutuste (metiilatisoonil), mis tavaliselt pShjustab ristresistentsust linkosamiidide ja
B-rithma streptogramiinide vastu (MLSg resistentsus) ning ensiimaatilise inaktiveerimise vdi
makroliidi véljavoolu tdttu. MLSg resistentsus v3ib olla olemuslik v&i indutseeritav. Resistentsus voib
olla kromosomaalne vdi plasmiidkodeeritud ja vib olla iilekantav, kui on seotud transposoonide,



plasmiidide, integratiivsete vdi konjugatiivsete elementidega. Lisaks voib Mycoplasma genoomset
plastilisust suurendada ka suurte kromosomaalsete fragmentide horisontaalne iilekandumine.

Lisaks antimikroobsetele omadustele on eksperimentaalsetes uuringutes ndidatud tulatromiitsiini
immuunmoduleerivat ja pdletikuvastast toimet. Tulatromiitsiin soodustab sigade
poliimorfonukleaarsetes rakkudes (PMN-rakud; neutrofiilid) apoptoosi (programmeeritud rakusurm)
ja apoptootiliste rakkude havitamist makrofaagide poolt. See vihendab pdletikku soodustavate
mediaatorite: leukotrieen B4 ja CXCL-8 tootmist ja kutsub esile pdletikuvastase ja kudede taastumist
toetava lipiidi, lipoksiin A4 tootmise.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Tulatromiitsiini manustamisel sigadele tihekordse intramuskulaarse annusena 2,5 mg kg kehamassi
kohta iseloomustas tulatromiitsiini farmakokineetikat kiire ja ulatuslik imendumine, millele jargnes
ulatuslik jaotumine ning aeglane eritumine. Maksimaalne kontsentratsioon (Cmax) plasmas oli
ligikaudu 0,6 pg/ml; see saavutati ligikaudu 30 minutit parast manustamist (Tmax).

Tulatromiitsiini kontsentratsioon kopsuhomogenaadis oli mérgatavalt suurem kui plasmas. On
toestatud tulatromiitsiini mérkimisvairne akumuleerumine neutrofiilides ja alveolaarsetes
makrofaagides. Siiski ei ole tulatromiitsiini kontsentratsioon kopsus in vivo kindlaks tehtud.
Tippkontsentratsioonile jargnes aeglane siisteemne vihenemine, eritumise poolviirtusaeg (i)
plasmas oli ligikaudu 91 tundi. Plasmavalkudega seondumine oli vihene, ligikaudu 40%. Parast
intravenoosset manustamist maératud piisikontsentratsiooni jaotusruumala (Vss) oli 13,2 I/kg.
Tulatromiitsiini biosaadavus sigadel pirast intramuskulaarset manustamist oli ligikaudu 88%.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Propiileengliikool

Monotiogliitserool

Sidrunhape

Soolhape

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Stiistevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pdeva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.
Hoida originaalpakendis.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Karbis on 50 ml, 100 ml vdi 250 ml I tiitipi klaasist viaal, millel on alumiiniumrdngaga kinnitatud I
tiitipi klorobutiiiil/butiiiilkilega lamineeritud kummikork ja drarebitav/tommatav kattekork.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.



6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
KRKA, d.d, Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Sloveenia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2257

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupéev: 22.09.2020

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2021

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



