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PRÍLOHA I 

 

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
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1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 

 

Tulinovet 100 mg/ml roztok pre injekciu pre hovädzí dobytok, ošípané a ovce 

 

2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 

 

Každý ml obsahuje: 

 

Účinná látka: 

 

Tulatromycín 100 mg 

 

Pomocné látky: 

 

Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných 

zložiek 

Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto 

informácie dôležité na správne podanie 

veterinárneho lieku 

Monotioglycerol 5 mg 

Propylénglycol  

Kyselina citrónová  

Kyselina chlorovodíková, riedená (na úpravu pH)  

Hydroxid sodný (na úpravu pH)  

Voda pre injekcie  

 

Číry bezfarebný až mierne žltý alebo mierne hnedý roztok 

 

 

3. KLINICKÉ ÚDAJE 

 

3.1 Cieľové druhy 

 

Hovädzí dobytok, ošípané a ovce. 

 

3.2 Indikácie na použitie pre každý cieľový druh 

 

Hovädzí dobytok 

Liečba a metafylaxia respiratórneho ochorenia hovädzieho dobytka (BRD) spojeného s Mannheimia 

haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis citlivými na tulatromycín. 

Prítomnosť ochorenia v skupine musí byť stanovená pred použitím lieku. 

 

Liečba infekčnej bovinnej keratokonjunktivitídy (IBK) spojenej s Moraxella bovis citlivej na 

tulatromycín. 

 

Ošípané 

Liečba a metafylaxia respiratórneho ochorenia ošípaných (SRD) spojeného s Actinobacillus 

pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a 

Bordetella bronchiseptica citlivými na tulatromycín. Prítomnosť ochorenia v skupine musí byť 

stanovená pred použitím lieku. Tento veterinárny liekby sa mal použiť len v prípade, keď sa u 

ošípaných očakáva prepuknutie ochorenia v priebehu 2 – 3 dní. 

 

Ovce 

Liečba počiatočnej fázy infekčnej pododermatitídy (nekrobacilózy prstov) spojenej s virulentným 

Dichelobacter nodosus vyžadujúcim systémovú liečbu. 
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3.3 Kontraindikácie 

 

Nepoužívať v prípadoch precitlivelosti ciel’ových zvierat na makrolidové antibiotiká alebo na niektorú 

z pomocných látok. 

 

3.4 Osobitné upozornenia 

 

Vyskytuje sa skrížená rezistencia s inými makrolidmi. Nepoužívat‘ súčasne s antimikrobikami s 

podobným mechanizmom účinku, ako sú iné makrolidy alebo linkosamidy. 

 

Ovce: 

 

Účinnosť antimikrobiálnej liečby nekrobacilózy môže byť znížená rôznymi faktormi, ako je vlhké 

prostredie alebo tiež nesprávne riadenie hospodárstva. Preto by liečba nekrobacilózy mala byť spojená 

s ďalšími opatreniami, napr. zaistením suchého prostredia. 

 

Antibiotická liečba benígnej nekrobacilózy sa nepovažuje za vhodnú. Tulatromycín mal obmedzenú 

účinnosť u oviec s vážnymi klinickými príznakmi alebo chronickou nekrobacilózou . Preto by mal byť 

podávaný iba v počiatočnej fáze nekrobacilózy. 

 

3.5 Osobitné opatrenia na používanie 

 

Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov 

 

Veterinárny liek by mal byť použitý na základe stanovenia citlivosti baktérií izolovaných z daného 

zvieraťa. 

 

Ak to nie je možné, liečba by mala byť založená na miestnych (regionálnych, farmových) 

epizootologických údajoch o citlivosti cieľovej baktérie. 

Pri použití lieku by mal byť braný ohľad na oficiálnu, národnu a miestnu antimikrobiálnu politiku. 

 

Použitie lieku inak ako sa uvádza v SPC sa môže zvýšiť výskyt baktérií odolných voči tulatromycínu 

a môže sa znížiť účinnosť liečby inými markolidami v dôsledku možnej krížovej rezistencie. Ak sa 

objaví reakcia precitlivenosti, mala by byť bezodkladne podaná zodpovedajúca liečba.  

 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám 

 

Tulatromycín dráždi oči. V prípade náhodného kontaktu s očami, okamžite vypláchnuť oči čistou 

vodou. 

 

Tulatromycín môže spôsobiť sensibilizáciu pri kontakte s pokožkou a následne sčervenanie kože 

(erytém) a/alebo dermatitídu. V prípade náhodného kontaktu s pokožkou, okamžite umyť pokožku 

mydlom a vodou. 

 

Po použití umyť ruky. 

 

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu 

pre používateľa alebo obal lekárovi. 

 

V prípade podozrenia na reakciu z precitlivenosti po náhodnej expozícii (zistenej napr. podľa svrbenia, 

ťažkostí s dýchaním, žihľavky, opuchu tváre, nevoľnosti, zvracania) sa má podať náležitá liečba. 

Ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo 

etiketu. 

 

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia: 
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Neuplatňujú sa. 

 

3.6 Nežiaduce účinky 

 

Hovädzí dobytok 

Veľmi časté 

(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat): 

Prechodné bolestivé reakcie a lokálne opuchy v mieste 

vpichu* 

Kongescia, edém, fibróza a krvácanie v mieste vpichu**  
*môže pretrvávať až 30 dní po injekcii 

**môže sa objaviť približne 30 dní po injekcii 

 

Ošípané 

Veľmi časté 

(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat): 

 

Kongescia, edém, fibróza a krvácanie v mieste vpichu** 

**môže sa objaviť približne 30 dní po injekcii 

 

Ovce 

Veľmi časté 

(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat): 

Príznaky nepohodlia (trasenie hlavou, trenie miesta vpichu, 

cúvanie)***  

***tieto príznaky ustúpia v priebehu niekoľkých minút 

 

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti 

veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď 

držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému 

orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj 

písomnej informácie pre používateľov  

 

3.7 Použitie počas gravidity, laktácie, znášky 

 

Laboratórne štúdie na potkanoch a králikoch nepotvrdili žiadne teratogénne účinky ani žiadne toxické 

účinky na plod alebo gravidné zviera. Bezpečnosť tulatromycínu počas gravidity a laktácie nebola u 

hovädzieho dobytka a ošípaných stanovená. Používať len podľa zhodnotenia prospechu / rizika lieku 

zodpovedným veterinárnym lekárom. 

 

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia 

 

Nie sú známe. 

 

3.9 Cesty podania a dávkovanie 

 

Hovädzí dobytok 

Subkutánne podanie. 

 

Jednorazová subkutánna injekcia 2,5 mg tulatromycínu/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg 

telesnej hmotnosti). Pri liečbe hovädzieho dobytka nad 300 kg telesnej hmotnosti rozdeliť dávku tak, 

aby na jedno miesto nebolo injikovaných viac ako 7,5 ml. 

 

Ošípané 

Intramuskulárne podanie. 

 

Jednorazová intramuskulárna injekcia 2,5 mg tulatromycínu/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 

kg telesnej hmotnosti) do krku. Pri liečbe ošípaných nad 80 kg telesnej hmotnosti rozdeliť dávku tak, 

aby na jedno miesto nebolo injikovaných viac ako 2 ml. 
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Pri akomkoľvek respiračnom ochorení sa odporúča liečiť zvieratá v počiatočných štádiach ochorenia a 

zhodnotiť odpoveď na liečbu za 48 hodín po injekcii. Ak klinické príznaky respiratórneho ochorenia 

pretrvávajú alebo sa zhoršujú alebo dôjde k recidíve, liečba by mala byť zmenaná za použitia iného 

antibiotika a je treba pokračovať až do vymiznutia klinických príznakov. 

 

Ovce 

Intramuskulárne podanie. 

 

Jednorazová intramuskulárna injekcia 2,5 mg tulatromycínu/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 

kg telesnej hmotnosti) do krku. 

 

Aby sa zaistilo správne dávkovanie má byť telesná hmotnosť stanovená tak presne, ako je to možné, 

aby sa predišlo poddávkovaniu. 

 

Pri použití viacdávkovej injekčnej liekovky sa odporúča použitie aspiračnej ihly alebo dávkovacieho 

injekčného automatu, aby sa predišlo nadmernému prepichovaniu gumového uzáveru. Gumový uzáver 

25, 50 a 100 ml injekčných liekoviek je možné prepichnúť až 20-krát. Gumový uzáver 250 ml 

injekčných liekoviek je možné prepichnúť až 25-krát. 

 

3.10 Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá) 

 

U hovädzieho dobytka pri podaní troj-, päť- alebo desaťnásobku odporúčanej dávky boli pozorované 

prechodné príznaky spojené s potiažami v mieste injekcie, ktoré zahrňovali nekľud, trasenie hlavy, 

hrabanie nohou po zemi a krátke zníženie príjmu krmiva. Mierna degenerácia myokardu bola 

pozorovaná u hovädzieho dobytka, ktorý dostal pät’násobok až šest‘násobok odporúčanej dávky. 

 

U mladých ošípaných vážiacich približne 10 kg po podaní troj- alebo päťnásobku liečebnej dávky boli 

pozorované prechodné príznaky spojené s potiažami v mieste injekcie a zahrňovali nadmernú 

vokalizáciu a nekľud. Taktiež bolo pozorované krívanie, ak bola miestom aplikácie zadná noha. 

 

U jahniat (zhruba v 6 týždňoch veku) po podaní troj- alebo päťnásobku odporúčanej dávky boli 

pozorované prechodné príznaky spojené s potiažami v mieste injekcie, zahrňovali ustupovanie vzad, 

trasenie hlavou, škrabanie v mieste injekcie, polihovanie a bľakot. 

 

3.11 Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení 

používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom 

obmedziť riziko vzniku rezistencie 

 

Neuplatňujú sa. 

 

3.12 Ochranné lehoty 

 

Hovädzí dobytok (mäso a vnútornosti): 22 dní.  

Ošípané (mäso a vnútornosti): 13 dní. 

Ovce (mäso a vnútornosti): 16 dní. 

 

Nie je registrovaný na použitie u laktujúcich zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu. 

Nepoužívať u gravidných zvierat, ktoré sú určené na produkciu mlieka na ľudskú spotrebu počas 2 

mesiacov pred očakávaným pôrodom. 

 

4. FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE 

 

4.1 ATCvet kód: QJ01FA94 

 

4.2 Farmakodynamické údaje 
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Tulatromycín je semi-syntetická makrolidová antimikrobiálna látka, ktorá pochádza z fermentačného 

produktu. Odlišuje sa od mnohých iných makrolidov v tom, že má dlhotrvajúci účinok, ktorý je 

čiastočne spôsobený jeho tromi amínovými skupinami; preto dostal chemické podskupinové označenie 

triamilid. 

 

Makrolidy sú bakteriostaticky účinkujúce antibiotiká a inhibujú nepostrádateľnú biosyntézu bielkovín 

vďaka ich schopnosti selektívne sa viazať na bakteriálnu ribozomálnu RNA. Pôsobia prostredníctvom 

stimulácie disociácie peptidyl-tRNA z ribozómu počas procesu translokácie. 

 

Tulatromycín má in vitro účinnosť proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus 

somni, Mycoplasma bovis a Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma 

hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a Bordetella bronchiseptica, bakteriálnym patogénom 

najčastejšie spájaným s respiratórnym ochorením hoväzdieho dobytka, respektíve ošípaných. Zvýšené 

hodnoty minimálnej inhibičnej koncentrácie (MIC) boli zistené u niektorých izolátov Histophilus 

somni a Actinobacillus pleuropneumoniae. Bola stanovená in vitro účinnosť proti Dichelobacter 

nodosus (vir), bakteriálnemu patogénu, ktorý je najčastejšie spájaný s infekčnou pododermatitídou 

(nekrobacilózou prstov) u oviec. 

 

Tulatromycín ma taktiež in vitro účinnosť proti Moraxella bovis, bakteriálnemu patogénu najčastejšie 

spojenému s infekčnou bovinnou keratokonjunktivitídou (IBK). 

 

Inštitút pre klinické a laboratórne normy (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) stanovil 

klinické limitné hodnoty tulatromycínu proti M. haemolytica, P. multocida a H. somni bovinného 

respiratórneho pôvodu a P. multocida a B. bronchiseptica prasačieho respiratórneho pôvodu takto: 

≤ 16 μg/ml citlivé a ≥ 64 μg/ml rezistentné. Pre A. pleuropneumoniae prasačieho respiratórného 

pôvodu bola stanovená limitná hodnota citlivosti ≤ 64 μg/ml. CLSI tiež zverejnil limity pre 

tulatromycín založené na diskovej difúznej metóde (CLSI dokument VET08, 4th ed, 2018). Pre H. 

parasuis nie sú klinické limitné hodnoty k dispozícii. EUCAST ani CLSI nevyvinula štandardné 

metódy testovania antibakteriálnych látok proti veterinárnym druhom Mycoplasma, a preto neboli 

stanovené žiadne interpretačné kritériá. 

 

Rezistencia na makrolidy sa môže vyvinúť mutáciami génov, ktoré kódujú ribozomálnu RNA (rRNA) 

alebo niektorých ribozomálnych proteínov, enzymatickou modifikáciou (metyláciou) cieľového miesta 

23S rRNA. Obvykle sa tým zvyšuje skrížená rezistencia s linkosamidmi a skupinou B streptogramínov 

(MLSB rezistencia); buď enzymatickou inaktiváciou alebo makrolidovým efluxom. 

MLSB rezistencia môže byť vrodená alebo získaná. Rezistencia môže byť chromozomálna alebo 

kódovaná plazmidom a môže byť prenosná, ak je spojená s transpozónami alebo plazmidami, 

integračnými a konjugačnými prvkami. Navyše plasticitu genómu mykoplazmy zvyšuje horizontálny 

transfer veľkých chromozomálnych fragmentov. 

 

Tulatromycín okrem svojich antimikrobiálnych vlastností vykazuje v pokusných štúdiách tiež 

imunomodulačnú a protizápalovú aktivitu. Tulatromycín spúšťa apoptózu (programovanú bunkovú 

smrť) v polymorfonukleárnych bunkách (PMN; neutrofily) dobytka aj ošípaných a odstránenie 

apoptotických buniek markrofágmi. Znižuje tvorbu prozápalových mediátorov leukotriénu B4 a 

CXCL-8 a indukuje tvorbu protizápalového lipidu lipoxinu A4 podporujúceho hojenie zápalu. 

 

4.3 Farmakokinetické údaje 

 

Farmakokinetický profil tulatromycínu u hovädzieho dobytka po podaní jednorazovej subkutánnej 

dávky 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti bol charakterizovaný rýchlou a výraznou absorbciou a následne 

rozsiahlou distribúciou a pomalou elimináciou. Maximálna koncentrácia (Cmax) v plazme bola 

približne 0,5 µg/ml; dosiahnutá približne 30 minút po aplikácii dávky (Tmax). Koncentrácie 

tulatromycínu v pľúcnom homogenáte boli podstatne vyššie než v plazme. Existujú jasné dôkazy o 

významnej akumulácii tulatromycínu v neutrofiloch a alveolárnych makrofágoch. Avšak in vivo 

koncentrácia tulatromycínu v mieste infekcie pľúc nie je známa. Maximálne koncentrácie boli 

nasledované pomalým systemickým poklesom s polčasom eliminácie (t1/2) 90 hodín v plazme. Väzba 

na proteíny plazmy bola nízka, približne 40 %. Objem distribúcie v ustálenom stave (Vss) stanovený 
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po intravenóznej aplikácii bol 11 L/kg. Biologická dostupnosť tulatromycínu po subkutánnej aplikácii 

u hovädzieho dobytka bola približne 90 %. 

 

Farmakokinetický profil tulatromycínu u ošípaných po podaní jednorazovej intramuskulárnej dávky 

2,5 mg/kg telesnej hmotnosti bol taktiež charakterizovaný rýchlou a výraznou absorbciou a následne 

rozsiahlou distribúciou a pomalou elimináciou. Maximálna koncentrácia (Cmax) v plazme bola 

približne 0,6 µg/ml; dosiahnutá približne 30 minút po aplikácii dávky (Tmax). Koncentrácie 

tulatromycínu v pľúcnom homogenáte boli podstatne vyššie než v plazme. Existujú jasné dôkazy o 

významnej akumulácii tulatromycínu v neutrofiloch a alveolárnych makrofágoch. Avšak in vivo 

koncentrácia tulatromycínu v mieste infekcie pľúc nie je známa. Maximálne koncentrácie boli 

nasledované pomalým systemickým poklesom s polčasom eliminácie (t1/2) 91 hodín v plazme. Väzba 

na proteíny plazmy bola nízka, približne 40 %. Objem distribúcie v ustálenom stave (Vss) stanovený 

po intravenóznej aplikácii bol 13,2 l/kg. Biologická dostupnosť tulatromycínu po intramuskulárnej 

aplikácii u ošípaných bola približne 88 %. 

 

Farmakokinetický profil tulatromycínu u oviec po podaní jednorazovej intramuskulárnej dávky 2,5 mg 

/kg telesnej hmotnosti dosiahol maximálne koncentrácie v plazme (Cmax) 1,19 µg/ml po približne 15 

minútach (tmax) od podania. Biologický polčas eliminácie (t1/2) bol 69,7 hodiny. Väzba na proteíny 

plazmy bola približne 60 – 75 %. Po intravenóznom podaní bol distribučný objem v ustálenom stave 

(Vss) 31,7 l/kg. Biologická dostupnosť tulatromycínu po intramuskulárnom podaní bola u oviec 

100 %. 

 

5. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE 

 

5.1 Závažné inkompatibility 

 

Z dôvodu chýbania štúdií inkompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými 

veterinárnymi liekmi. 

 

5.2 Čas použiteľnosti 

 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky 

 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28 dní 

 

5.3 Osobitné upozornenia na uchovávanie 

 

Uchovávať pri teplote do 30 °C. 

 

5.4 Charakter a zloženie vnútorného obalu 

 

Bezfarebné sklenené injekčné liekovky typu 1 s chlórbutylovým gumovým uzáverom (25, 50 a 100 ml 

injekčné liekovky). 

Brómobutylový gumový uzáver pokrytý fluórovaným polymérom (250 ml injekčná liekovka). 

Hliníkový uzáver. 

 

Veľkosti balenia: 

Kartónová krabica obsahujúca 1 injekčnú liekovku s 25 ml  

Kartónová krabica obsahujúca 1 injekčnú liekovku s 50 ml  

Kartónová krabica obsahujúca 1 injekčnú liekovku so 100 ml  

Kartónová krabica obsahujúca 1 injekčnú liekovku s 250 ml 

 

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh. 

 

5.5 Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, 

prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov. 
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Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach. 

 

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom 

spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre 

daný veterinárny liek. 

 

 

6. NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII  

 

V.M.D.  

 

 

7. REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A) 

 

EU/2/20/257/001-004 

 

8. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE 

 

Dátum prvej registrácie: 16/09/2020 

 

9. DÁTUM REVÍZIE POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH 

VLASTNOSTÍ LIEKU 

 

 

10. KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis 

 

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie 

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

 

  

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

 

ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE 

 

Žiadne 
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PRÍLOHA III 

 

OZNAČENIE OBALU A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV 
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A. OZNAČENIE OBALU 
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ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

KARTÓNOVÁ KRABICA(25 ml/50 ml/100 ml/250 ml) 

 

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 

 

Tulinovet 100 mg/ml roztok pre injekciu  

 

2. OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK 

 

Tulatromycín 100 mg/ml 

 

3. VEĽKOSŤ BALENIA 

 

25 ml 

50 ml 

100 ml 

250 ml 

 

4. CIEĽOVÉ DRUHY 

 

Hovädzí dobytok, ošípané a ovce. 

 

5. INDIKÁCIE 

 

 

6. CESTY PODANIA 

 

Hovädzí dobytok: subkutánne použitie. 

Ošípané a ovce: intramuskulárne použitie. 

 

7. OCHRANNÉ LEHOTY 

 

Ochranná lehota: 

Mäso a vnútornosti: 

Hovädzí dobytok: 22 dní. Ošípané: 13 dní. 

Ovce: 16 dní. 

 

Nie je registrovaný na použitie u laktujúcich zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú 

spotrebu.Nepoužívať u gravidných zvierat, ktoré sú určené na produkciu mlieka na ľudskú spotrebu 

počas 2 mesiacov pred očakávaným pôrodom. 

 

8. DÁTUM EXSPIRÁCIE 

 

Exp. {mesiac/rok} 

 

Po prvom otvorení použiť do 28 dní. 

 

9. OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE 

 

Uchovávajte pri teplote do 30 °C. 
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10. OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE 

POUŽÍVATEĽOV“ 

 

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov. 

 

 

11. OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 

 

Len pre zvieratá. 

 

 

12. OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“ 

 

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí. 

 

 

13. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

 

V.M.D. 

 

 

14. REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA) 

 

EU/2/20/257/001 (25 ml) 

EU/2/20/257/002 (50 ml) 

EU/2/20/257/003 (100 ml) 

EU/2/20/257/004 (250 ml) 

 

15. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 

 

Lot {číslo} 
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MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE 

 

INJEKČNÁ LIEKOVKA(100 ml a250 ml) 

 

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 

 

Tulinovet 100 mg/ml roztok pre injekciu  

 

2. OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK 

 

Tulatromycín 100 mg/ml 

 

3. CIEĽOVÉ DRUHY 

  

 

4. CESTY PODANIA 

 

Hovädzí dobytok: SC. 

Ošípané a ovce: IM. 

 

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov. 

 

5. OCHRANNÉ LEHOTY 

 

Ochranná lehota: 

Mäso a vnútornosti: 

Hovädzí dobytok: 22 dní.  

Ošípané: 13 dní. 

Ovce: 16 dní. 

 

Nie je registrovaný na použitie u laktujúcich zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú 

spotrebu.Nepoužívať u gravidných zvierat, ktoré sú určené na produkciu mlieka na ľudskú spotrebu 

počas 2 mesiacov pred očakávaným pôrodom. 

 

 

6. DÁTUM EXSPIRÁCIE 

 

Exp. {mesiac/rok} 

 

Po prvom otvorení použite do: 28 dní. 

 

7. OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE 

 

Uchovávajte pri teplote do 30 °C. 

 

8. NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

 

V.M.D. 

 

9. ČÍSLO ŠARŽE 
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Lot {číslo} 
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MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE 

 

INJEKČNÁ LIEKOVKA (25 mL / 50 mL) 

 

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 

 

Tulinovet  

 

2. KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH 

 

Tulatromycín 100 mg/ml 

 

3. ČÍSLO ŠARŽE 

 

Lot {číslo} 

 

 

4. DÁTUM EXSPIRÁCIE 

 

Exp. {mesiac/rok} 

Po prvom otvorení použite do: 28 dní 
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B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV 
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PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV 

 

 

1. Názov veterinárneho lieku 

 

Tulinovet 100 mg/ml roztok pre injekciu pre hovädzí dobytok, ošípané a ovce  

 

 

2. Zloženie 

 

Každý ml obsahuje: 

 

Účinnú látku: 

Tulatromycín 100 mg 

 

Pomocnú látku: 

Monotioglycerol 5 mg 

 

Číry bezfarebný až mierne žltý alebo mierne hnedý roztok 

 

 

3. Cieľové druhy 

 

Hovädzí dobytok, ošípané a ovce 

 

4. Indikácie na použitie 

 

Hovädzí dobytok 

Liečba a metafylaxia respiratórneho ochorenia hovädzieho dobytka (BRD) spojeného s Mannheimia 

haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis citlivými na tulatromycín. 

Prítomnosť ochorenia v skupine musí byť stanovená pred použitím lieku. 

 

Liečba infekčnej bovinnej keratokonjunktivitídy (IBK) spojenej s Moraxella bovis citlivej na 

tulatromycín. 

 

Ošípané 

Liečba a metafylaxia respiratórneho ochorenia ošípaných (SRD) spojeného s Actinobacillus 

pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a 

Bordetella bronchiseptica citlivými na tulatromycín. Prítomnosť ochorenia v skupine musíbyť 

stanovená pred použitím lieku. Tento veterinárny liekby sa mal použiť len v prípade, keď sa u 

ošípaných očakáva prepuknutie ochorenia v priebehu 2 – 3 dní. 

 

Ovce 

Liečba počiatočnej fázy infekčnej pododermatitídy (nekrobacilózy) spojenej s virulentným 

Dichelobacter nodosus vyžadujúcim systémovú liečbu. 

 

5. Kontraindikácie 

 

Nepoužívať v prípade precitlivelosti cieľových zvierat na makrolidové antibiotiká alebo na niektorú z 

pomocných látok(-y). 

 

6. Osobitné upozornenia 

 

Osobitné upozornenia 

Vyskytuje sa skrížená rezistencia s inými makrolidmi. Nepoužívať súčasne s antimikrobikami s 

podobným mechanizmom účinku, ako sú iné makrolidy alebo linkosamidy. 
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Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u oviec: Účinnosť antimikrobiálnej liečby 

nekrobacilózy prstov môže byť znížená rôznymi faktormi, ako je vlhké prostredie alebo tiež nesprávne 

riadenie hospodárstva. Preto by liečba nekrobacilózy mala byť spojená s ďalšími opatreniami, napr. 

zaistením suchého prostredia. 

 

Antibiotická liečba benígnej nekrobacilózy prstov sa nepovažuje za vhodnú. Tulatromycín mal 

obmedzenú účinnosť u oviec s vážnymi klinickými príznakmi alebo chronickou nekrobacilózou 

prstov. Preto by mal byť podávaný iba v počiatočnej fáze nekrobacilózy. 

 

Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov 

Veterinárny liek by mal byť použitý na základe stanovenia citlivosti baktérií izolovaných z daného 

zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba by mala byť založená na miestnych (regionálnych, farmových) 

epizootologických údajoch o citlivosti cieľovej baktérie. 

Pri použití veterinárneho lieku by mal byť braný ohľad na oficiálnu, národnu a miestnu 

antimikrobiálnu politiku. 

Použitím lieku inak ako sa uvádza v SPC sa môže zvýšiť výskyt baktérií odolných voči tulatromycínu 

a môže sa znížiť účinnosť liečby inými makrolidami v dôsledku možnej krížovej rezistencie. Ak sa 

objaví reakcia precitlivenosti, mala by byť bezodkladne podaná zodpovedajúca liečba. Osobitné 

bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám: 

Tulatromycín dráždi oči. V prípade náhodného kontaktu s očami, okamžite vypláchnuť oči čistou 

vodou. 

 

Tulatromycín môže spôsobiť sensibilizáciu pri kontakte s pokožkou a následne sčervenanie kože 

(erytém) a/alebo dermatitídu. V prípade náhodného kontaktu s pokožkou, okamžite umyť pokožku 

mydlom a vodou. 

 

Po použití umyť ruky. 

 

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu 

pre používateľa alebo obal lekárovi. 

 

V prípade podozrenia na reakciu z precitlivenosti po náhodnej expozícii (zistenej napr. podľa svrbenia, 

ťažkostí s dýchaním, žihľavky, opuchu tváre, nevoľnosti, zvracania) sa má podať náležitá liečba. 

Ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo 

etiketu. 

 

Gravidita a laktácia: 

 

Laboratórne štúdie na potkanoch a králikoch nepotvrdili žiadne teratogénne účinky ani žiadne toxické 

účinky na plod alebo gravidné zviera. Bezpečnosť veterinárneho lieku počas gravidity a laktácie 

nebola stanovená. Používať len podľa zhodnotenia prospechu / rizika lieku zodpovedným 

veterinárnym lekárom. 

 

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia: 

 

Nie sú známe. 

 

Predávkovanie: 

 

U hovädzieho dobytka pri podaní troj-, päť- alebo desaťnásobku odporúčanej dávky boli pozorované 

prechodné príznaky spojené s potiažami v mieste injekcie, ktoré zahrňovali nekľud, trasenie hlavy, 

hrabanie nohou po zemi a krátke zníženie príjmu krmiva. Mierna degenerácia myokardu bola 

pozorovaná u hovädzieho dobytka, ktorý dostal päťnásobok až šesťnásobokodporúčanej dávky. 

 

U mladých ošípaných vážiacich približne 10 kg po podaní troj- alebo päťnásobku liečebnej dávky boli 

pozorované prechodné príznaky spojené s potiažami v mieste injekcie a zahrňovali nadmernú 

vokalizáciu a nekľud. Taktiež bolo pozorované krívanie, ak bola miestom aplikácie zadná noha. 
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U jahniat (zhruba v 6 týždňoch veku) po podaní troj- alebo päťnásobku odporúčanej dávky boli 

pozorované prechodné príznaky spojené s potiažami v mieste injekcie, zahrňovali ustupovanie vzad, 

trasenie hlavou, škrabanie v mieste injekcie, polihovanie a bľakot. 

 

Závažné inkompatibility 

Z dôvodu chýbania štúdií inkompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými 

veterinárnymi liekmi. 

 

 

7. Nežiaduce účinky 

 

Hovädzí dobytok 

Veľmi časté 

(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat): 

Prechodné bolestivé reakcie a lokálne opuchy v mieste 

vpichu* 

Kongescia, edém, fibróza a krvácanie v mieste vpichu**  
*môže pretrvávať až 30 dní po injekcii 

**môže sa objaviť približne 30 dní po injekcii 

 

Ošípané 

Veľmi časté 

(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat): 

 

Kongescia, edém, fibróza a krvácanie v mieste vpichu** 

**môže sa objaviť približne 30 dní po injekcii 

 

Ovce 

Veľmi časté 

(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat): 

Príznaky nepohodlia (trasenie hlavou, trenie miesta vpichu, 

cúvanie)***  

***tieto príznaky ustúpia v priebehu niekoľkých minút 

 

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak 

zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre 

používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. 

Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii miestnemu zástupcovi 

držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej 

informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia  

 

 

8. Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku 

 

Hovädzí dobytok 

Subkutánne použitie 

 

Jednorazová subkutánna injekcia 2,5 mg tulatromycínu/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg 

telesnej hmotnosti). 

 

Pri liečbe hovädzieho dobytka nad 300 kg telesnej hmotnosti rozdeliť dávku tak, aby na jedno miesto 

nebolo injikovaných viac ako 7,5 ml. 

Ošípané 

Intramuskulárne použitie 

 

Jednorazová intramuskulárna injekcia 2,5 mg tulatromycínu/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 

kg telesnej hmotnosti) do krku. 

Pri liečbe ošípaných nad 80 kg telesnej hmotnosti rozdeliť dávku tak, aby na jedno miesto nebolo 

injikovaných viac ako 2 ml. 
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Ovce 

Intramuskulárne použitie 

 

Jednorazová intramuskulárna injekcia 2,5 mg tulatromycínu/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 

kg telesnej hmotnosti) do krku. 

 

9. Pokyn o správnom podaní 

 

Pri akomkoľvek respiračnom ochorení sa odporúča sa liečiť zvieratá v počiatočných štádiach 

ochorenia a zhodnotiť odpoveď na liečbu za 48 hodín po injekcii. Ak klinické príznaky respiratórneho 

ochorenia pretrvávajú alebo sa zhoršujú alebo dôjde k recidíve, liečba by mala byť zmenená za 

použitia iného antibiotika a je treba pokračovať až do vymiznutia klinických príznakov. 

 

Aby sa zaistilo správne dávkovanie má byť telesná hmotnosť stanovená tak presne, ako je to možné, 

aby sa predišlo poddávkovaniu. Pri použití viacdávkovej injekčnej liekovky sa odporúča použitie 

aspiračnej ihly alebo dávkovacieho injekčného automatu, aby sa predišlo nadmernému prepichovaniu 

gumového uzáveru. Gumový uzáver 25, 50 a 100 ml injekčných liekoviek je možné prepichnúť až 20- 

krát. Gumový uzáver 250 ml injekčných liekoviek je možné prepichnúť až 25-krát. 

 

10. Ochranné lehoty 

 

Hovädzí dobytok (mäso a vnútornosti): 22 dní.  

Ošípané (mäso a vnútornosti): 13 dní. 

Ovce (mäso a vnútornosti): 16 dní. 

 

Nie je registrovaný na použitie u laktujúcich zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu. 

Nepoužívať u gravidných zvierat, ktoré sú určené na produkciu mlieka na ľudskú spotrebu počas 2 

mesiacov pred očakávaným pôrodom. 

 

11. Osobitné opatrenia na uchovávanie 

 

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí. Uchovávať pri teplote do 30 °C. 

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na štítku po Exp. Čas použiteľnosti 

po prvom otvorení vnútorného balenia: 28 dní 

 

12. Špeciálne opatrenia na likvidáciu 

 

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. 

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom 

spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre 

daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie. 

 

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo 

lekárnikom. 

 

13. Klasifikácia veterinárnych liekov 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis 

 

 

14. Registračné čísla a veľkosti balenia 

 

EU/2/257/001-004 

 

Veľkosti balenia: 

Kartónová krabica obsahujúca 1 injekčnú liekovku s 25 ml  

Kartónová krabica obsahujúca 1 injekčnú liekovku s 50 ml  
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Kartónová krabica obsahujúca 1 injekčnú liekovku so 100 ml  

Kartónová krabica obsahujúca 1 injekčnú liekovku s 250 ml 

 

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh. 

 

 

15. Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov 

 

11/2025 

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie 

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

 

 

16. Kontaktné údaje 

 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii: 

V.M.D.  

Hoge Mauw 900 

2370 Arendonk 

+32 (0) 14 67 20 51 

Belgicko 

 

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže: 

V.M.D.  

Hoge Mauw 900 

2370 Arendonk 

+32 (0) 14 67 20 51 

Belgicko 

 

Laboratoires BIOVE  

3, Rue de Lorraine  

62510 Arques  

Francúzsko  

 

Ak potrebujete informácie o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa 

rozhodnutia o registrácii. 

 

Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky: 

 

België/Belgique/Belgien 

V.M.D.  

Hoge Mauw 900 

BE-2370 Arendonk 

Tél/Tel: +32 (0) 14 67 20 51 

pv@inovet.eu 

Lietuva 

UAB „Orion Pharma“ 

Ukmergės g. 126 

LT-08100 Vilnius,  

Tel: +370 5 2769 499 

 

Република България 

Вет-трейд ООД 

бул. България 1 

BG-6000 Стара Загора 

Teл: + 359 42 636 858 

 

Luxembourg/Luxemburg 

V.M.D.  

Hoge Mauw 900 

2370 Arendonk 

Belgique / Belgien 

Tél/Tel: +32 (0) 14 67 20 51 

pv@inovet.eu 

 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pv@inovet.eu
mailto:pv@inovet.eu
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Česká republika 

Orion Pharma s.r.o. 

Na Strži 2102/61a, 
CZ-Praha, 140 00 

Tel: +420 227 027 263 

orion@orionpharma.cz 

 

Magyarország 

Orion Pharma Kft,  

Pap Károly u. 4-6 

HU-1139 Budapest,  

Tel.: +36 1 2370603 

 

 

Danmark 

Orion Pharma A/S, 

Ørestads Boulevard 73, 

DK-2300 København S 

Tlf: +45 86 14 00 00 

 

Malta 

V.M.D.  

Hoge Mauw 900 

2370 Arendonk 

Belgium 

Tel: +32 (0) 14 67 20 51 

 

Deutschland 

V.M.D. 

Hoge Mauw 900 

2370 Arendonk 

Belgien 

Tel: +32 (0) 14 67 20 51 

pv@inovet.eu  

 

Nederland 

V.M.D. 

Hoge Mauw 900 

2370 Arendonk 

België 

Tel: +32 (0) 14 67 20 51 

pv@inovet.eu 

 

Eesti 

UAB „Orion Pharma“ 

Ukmergės g. 126 

08100 Vilnius, Leedu 

Tel: +370 5 2769 499 

 

Norge 

Orion Pharma AS Animal Health 

Postboks 4366 Nydalen, 

NO-0402 Oslo 

Tlf: +47 40 00 41 90  

Ελλάδα 

Pharmaqua SA 

D. Solomou 28 

EL- 14451 Metamorfosi 

Τηλ: + 30 21 028 11 282 

 

Österreich 

Animed Service AG 

LiebochstraBe 9 

AT- 8143 Dobl 

Tel: +43 31 5566710 

 

España 

Leonvet SL 

P.I. Onzonilla 2ª Fase; C/A Parcela M4 

ES- 24391 Ribaseca 

Tel: +34 987280224 

Polska 

Orion Pharma Poland Sp. z o.o. 

ul. Fabryczna 5A, 

PL-00-446 Warszawa 

Tel.: +48 22 833 31 77 

 

France 

Laboratoires Biové 

Rue de Lorraine 3 

FR-62510 Arques 

Tél: +33 32 1982121 

 

Portugal 

Hifarmax Lda 

Rua do Foio, 136 Pavilhao B 

PT- 2785-615 São Domingos de Rana 

Tel: + 351 21 457 1110 

 

Hrvatska 

Iris Farmacija d.o.o. 

Bednjanska 12, 

HR-10000 Zagreb 

Tel:+385 (0)91 2575 785 

 

România 

Orion Pharma România srl 

B-dul T. Vladimirescu nr 22, 

Bucureşti, 050883-RO 

Tel: +40 31845 1646 

mailto:orion@orionpharma.cz
mailto:pv@inovet.eu
mailto:pv@inovet.eu
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Ireland 

Royal Veterinary Supplies 

Ardsallagh Navan Co Meath 

IE-C15XOF9 

Tel: +353 87 9609919 

 

Slovenija 

Iris d.o.o. 

Cesta v Gorice 8 

SI-1000 Ljubljana 

Tel: +386 (0)1 2006650 

 

Ísland 

V.M.D. 

Hoge Mauw 900 

2370 Arendonk 

Belgíu 

Tel: +32 (0) 14 67 20 51 

 

Slovenská republika 

Orion Pharma s.r.o. 

Na strži 2102/61a,  
Praha, 140 00 

Česká republika 

Tel: +420 227 027 263 

orion@orionpharma.sk 

  

Italia 

V.M.D. 

Hoge Mauw 900 

2370 Arendonk 

Belgio 

Tel: +32 (0) 14 67 20 51 

pv@inovet.eu 

 

Suomi/Finland 

Orion Pharma Eläinlääkkeet 

PL 425,  

FI-20101 Turku 

Puh: +358 10 4261 

Κύπρος 

Spyros Stavrinides Chemicals Ltd  

Agiou Spyridonos 4  

Pallouriotissa  

CY-1056 Nicosia  

Τηλ: +357 22 447464 

 

Sverige 

Orion Pharma AB, Animal Health,  

Golfvägen 2,  

SE-182 31 Danderyd 

Tel: +46 8 623 64 40 

Latvija 

UAB „Orion Pharma“ 

Ukmergės g. 126 

08100 Vilnius, Lietuva 

Tel: +370 5 2769 499 

United Kingdom (Northern Ireland) 

Royal Veterinary Supplies 

Ardsallagh Navan Co Meath 

C15XOF9 

Ireland 

Tel: +353 87 9609919 

 

 

 

mailto:orion@orionpharma.sk
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