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1. NAZry VETERINARSKOG LIJEKA

Tullavis 100 mg/ml otopina za injekciju za goved4 svinje i ovce

2. KVALITATIYNI I KVAIYTITATTYIil SASTAV

Jedan mL sadrZi:

Djelatne tvari:
Tulatromicin 100 mg

Pomodne tvari:

Bistra, bezbojna do Zuikasta otopina.

3. KLIMEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Govedo, svinja, ovca.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu fivotinja

Goveda:
Lijedenje infekcija di5nog sustava uzrokovanih mikroorgani zrlima Mqnnheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni i l,Iycoplasma bovis osjetljivim na tulatromicin te njihovo
sprjedavanje u ugroZenih Zivotinja u zaraienoj skupini lmetafititsa). Prije primjene veterin}skog
lijeka treba ustanoviti prisutnost bolesti u skupini goveda.
Lijedenje zaraznog keratokonjunktivitisa goveda uzrokovanog bakterijom Mormella Dovrs osjetljivom
na tulatromicin.

Svinie:
Lijedenje infekcija diSnog sustava uzrokovanih mikroorganizmima Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis i
Borcletella bronchiseptica osjetljivim na tulatromicin te njihovo sprjedavanje u ugroZenih iivotinja u
zaraienol skupini (metafilaksa) Prije primjene veterinarskog lijeka treba ustanoviti prisutnost bolesti
u skupini svinja- Veterinarski lijek se smije prirnrjeniti samo kada se pojava bolesti r-r svinja odekuje
Lrnutarl-idana.
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Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog

5

Citratna kiselina
Kloridna kiselina

016

Monotioglicerol
Propilenglikol

(za prilagodbu pH)
I,lq!.tjev hidroksid (za prilagodbu pH)
Yodaza iniekciie



Ovce:
Lijedenje runih faza zarazrrcg pododermatitisa (zaranta Sepavost ovaca) uzrokovanog virulentnom
bakterijom Dichelobacter nodosus Sto zahtijeva sustavno lijedenje.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u stuiaju preosjetljivosti na djelatnu tvar, na makrolidne antibiotike ili na bilo koju
pomo6nu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Javlja se kriZna rezistencija s drugim makrolidima. Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati
istovremeno s antimikrobnim tvarima slidnog nadina djelovanj4 primjerice s drugim makrolidima ili
linkozamidima.

Ovce:
Razni dimbenici, kao Sto su vlaZnost okoli5a te neodgovaraju6e upravljanje farmom, mogu smanjiti

djelotvornost lijedenja zarazne Sepavosti ovaca primjenom antimikrobnih wari. Stoga lijedenje zarazne

Sepavosti ovaca treba kombinirati s drugim mjerama, kao Sto je osiguravanje suhog okoli5a za oYce.

Primjena antibiotika u sludajevima benigne zarazle Sepavosti ovaca se ne smatra prikladnom. S

obzirom da je tulatromicin pokazao ogranidenu djelotvornost u lijedenju ovaca s teZim klinidkim
znakovima ili kronidne zaruzne Sepavosti ovaca, treba ga primjenjivati samo u ranoj fazi zarazne

Sepavosti ovaca.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Veterinarski lijek se mora primjenjivati na temelju rczultata ispitivanja osjetljivosti bakterija
izoliranih iz Zivotinja. Ako to nije mogu6e, lijedenje treba temeljiti na epizootioloSkim podatcima o

osjetljivosti ciljnih bakterija na razini farme ili okolnog podrudja/regije. Veterinarski lijek treba

primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih wari.
Primjena veterinarskog lijeka koja nije u skladu s onom opisanom u saietku opisa svojstavamoLe
pove6ati udestalost bakterija rezistentnih na tulatromicin te smanjiti djelowornost lijedenja drugim
makrolidima, linkozamidima i streptograminima B zbog potencijalne kriZne rezistencije.
Ako se javi reakcija preosjetljivosti, treba bez odlaganja primijeniti odgovaraju6e lijedenje.

Tulatromicin nadraiuje odi. U sludaju da veterinarski lijek nehotice dode u kontakt s odima, treba ih

odmah isprati Eistom vodom.

Tulatromicin nakon kontakta s koZom moZe uzrokovati reakcije preosjetljivosti. U sludaju da

veterinarski lijek nehotice dode u kontakt s koZom, izloLeno mjesto treba odmah oprati sapunom i
vodom.

Nakon rukovanja veterinarskim lijekom treba oprati ruke.

U sludaju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira, odmah potraiite savjet lijednika ipokaZite
mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Posebne miere opreza za zaStitu okoliSa:
Nije prirnjenjivo

Tullavis 100 mg/mL
otopina za injekciju za goveda- svinjc i ovcc
KLAS,\ : UP t l-322-05 /26-0 I / I 92

URBRO.I : 525-09/58.1-26-2
IEiV/rxrxi,{i3 l8iG

3111



3.6 Stetoi dogailaji

Govedo:

Vrlo desto
(> I Zivotinja / l0 tretiranih Zivotinja)

Oteklina na mjestu injekcijer, fibroza na mjestu injekcijer,
krvarenje na mjestu injekcijer, edem na mjestu injekcijer,
reakcija na mjestu injekcijer,2, bol na mjestu injekcije3

Mogu potrajati do 30 dana nakon injekcije
Reverzibilne promjene uzrokovane kongestijom
Prolazno.

Svinja:

I

2

3

I

2

Vrlo desto
(> I Zivotinja / l0 tretiranih Zivotinia):

Reakcija na mjestu injekcijet,2:, fibroza na mjestu injekcijer,
na mjestu injekcijer, edem na mjestu iniekciier

Mogu potrajati do 30 dana nakon injekcije.
Reverzibilne promjene uzrokovane kongestijom.

Ovca:

Vrlo desto
(> I Zivotinja/ l0 hetiranih Zivotinia):

Nelagodal

Prolazno, povladi se unutar nekoliko minuta: odmahivanje glavom, hljanje mjesta injekcije,

Vaino je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pradenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadlefrrom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Laboratorijskim pokusima na Stakorima i kunidima nije dokazan teratogeni, fetotoksidni ili
maternotoksidni udinak. Nije'ispitana ne5kodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i
laktacije. Primijeniti tek nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Goveda: primjena pod koZu.
Svinje i ovce: primjena u mi5i6

Goveda
Doza je 2,5 mg tulatromicina/kg delesne teZine (Sto odgovara I mL veterinarskog lijeka/4O kg delesne
teZine), a primijenitiju treba jednokrarno pod koZu.
Kada se veterinarski lijek primjenjt{e govedirna tjelesne teZine ve6e od 300 kg. dozu treba podijeliti
tako da se na jedno mjesto prirnjeni najvise 7.5 rnt- veterinarskog lijeka.
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Svinje:
Doza je 2,5 mg tulatromicina/kg tjelesne teZine (Sto odgovara I mL veterinarskog lijeka/40 kg
tjelesne teZine), a primijeniti ju treba jednokratno u mi5i6e vrata.

Kada se veterinarski lijek primjenjuje svinjama tjelesne teZine ve6e od 80 kg, dozu treba podijeliti
tako da se na jedno mjesto primjeni najvi5e 2 mL veterinarskog lijeka.

Preporuduje se veterinarski lijek primjenjivati u ranim stadijima bolesti te procijeniti reakciju na

lijedenje unutar 48 sati. Ako klinidki znakovi infekcije potraju, pogor5aju se ili se vrate, terapiju
treba zamijeniti nekim drugim antibiotikom i nastaviti dok se klinidki znakovi ne povuku.

Ovce:
Doza je 2,5 mg tulatromicina/kg tjelesne teline (Sto odgovara I mL veterinarskog lijeka/40 kg
tjelesne teZine), a primijeniti ju treba jednokratno u mi5i6e vrata.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu.

iep bodice se smije probosti iglom najviSe 100 puta. Kako bi se izbjeglo prekomjerno probadanje

dep4 pri istovremenom lijedenju grupe Zivotinja se preporuduje za punjenje Strcaljki koristitijednu
iglu zabodenu u dep ili koriStenje vi5edoznih Strcaljki.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U goveda su nakon primjene doza tri, pet ili deset puta ve6ih od preporudenih doza uodene prolazne

reakcije koje se mogu povezati s bolno56u na mjestu primjene, a ukljuduju nemir, tresenje glavom,
kopanje zemlje papkom i kratkotrajni gubitak apetita. U goveda kojima je primijenjenadoza pet do

Sest ve6a od prdporudene primije6ena je blaga degeneracija miokarda.

U odojaka tjelesne teZine pribliZno l0 kg, kojima je primijenjena doza tri ili pet puta ve6a od

preporuEene doze, uodene su prolazne reakcije koje se mogu povezati s bolno56u na mjestu primjene,
a ukljuduju pretjerano glasanje i nemir. Nakon primjene u mi5i6e straZnje noge uodenaje i hromost.

U janjadi (u dobi pribliZno 6 tjedana), kojima je primijenjena doza ti ili pet puta veda od preporudene,

uodene su prolazne reakcije koje se mogu povezati s bolno56u na mjestu primjene, a ukljuduju hodanje
unatrag, tresenje glavom, filjanje mjesta na koje je primijenjen veterinarski lijelq leiznje i ustajanje,
blejanje.

3.11 Posebna ograniEenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Govedo:
Meso i iznutrice: 22 dana

Svinja:
Meso i iznutrice: l3 dana

Ovca:
Meso i iznutrice: l6 dana
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Nije odobrena primjena u Zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.
Ne primjenjivati u gravidnih Zivotinja koje su namijenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu
u razdoblju od 2 mjeseca od odekivanog porodaja.

4. FAR]VIAKOLOSKIIMT]NOLOSXTPOOATCT

4.1 ATCvet k6d:
QJ0lFA94

4.2 Farmakodinamika

Tulatromicin je polusintetski antibiotik iz skupine makrolida, a nastaje od produkata fermentacije. Od
drugih makrolida se razlikuje po duZem djelovanju za koje su, djelomidno, zasluZne njegove tri amino
skupine, a zbog kojih spada u podskupinu triamilida.

Makrolidi su bakteriostatski antibiotici koji vezanjem na ribosomsku RNK bakterije inhibiraju
biosintezu esencijalnih bjelandevina. Djeluju stimulacijom disocijacije peptidil-tRNK-iz ribosoma
tijekom procesa translokacije.

Tulatromicin je in vitro djeloMoran protiv sljededih mikroorganizama koji su najde56i uzrodnici
infekcija diSnog sustava u goved4 odnosno svinja: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni i trlycoplasma bovis, te Actinobacillus pleuropneumoniae, Pastetrella multocida,
Itlycoplasma lryopneumoniae, Haemophilus parasuis i Bordetella bronchiseptica. Povi5ene wijednosti
minimalne inhibitorne koncentracije (ltzIIK) utvrdene su za pojedine izolate Histophilus somni i
Actinobacillus pleuropneumoniae. In vitro je dokazana djelotvornost tulatromicina protiv
Dichelobacter nodosus (vr), mikroorganizrna kojeg se najde5de povezuje sa zaranim
pododermatitisom (zarazrn Sepavost) u ovaca.

Takoder, tulatomicin in vitro djeluje protiv Mormella bovis, bakterije najdeS6e povezane sa zaraznim
keratokonj unktivitisom goveda.

Institut za klinidke i laboratorijske standarde (engl. Clipical and Laboratory Standtds Institute,
CLSD odredio je klinidke granidne vrijednosti tulatromicina za bakteije M. haemolytica, p.
multocida i H. somni izolirane iz di5nog sustava goveda te bakterije P. multocida i B. bronchiseptica
izolirane iz di5nog sustava svinja, koje iznose S 16 pglmL za osjetljive izolate, a > 64 pglmL za
rezistentne. Za bakteriju A. pleuropneumoniae izoliranu iz di5nog sustava svinja, odredena granidna
vrijednost osjetljivosti je < 64 pdmL. CLSI je takoder objavio klinidke granidne wijednosti
tulahomicina dobivene na temelju rezultata ispitivanja provedenog metodom disk difuzije (CLSI
dokument VET08, 4. izdanje,2018.). Nisu odredene klinidke granidne vrijednosti za H. pu:asuis.
Niti Europski odbor za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti (engl. European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) niti CLSI nisu razvili standardne metode za
ispitivanje osjetljivosti mikoplazmi izoliranih iz Zivotinja na antibakterijske tvari te stoga za njih nisu
odredene granidne vrijednosti.

Rezistencija na makrolide moZe se razviti mutacijom gena koji kodiraju ribosomsku RNK (rRNK) ili
neke ribosomske proteine. enzimatskom modifikacijom (metilacijom) ciljnog mjesta 23S rRNK. Sto
opcenito dovodi do kri2ne rczistencije s linkozamidima istreptograminima skupine B (MLSe
rezistencija). enzimatskom inaktivacijom ili makrolidnim efluksom. Ml.Ss rezistencija moZe biti
konstittttivna ili inducibilna. Rezistencija moZe biti krornosomska ili kodirana plazmidima. a moZe se i

prenositi ukoliko su geni koji kodiraju za rezistcncijLr na trarrsposorrirna. plazrnidima. integracijskirn i

kon-iugaciiskir.tr e-lclnerttitna. L z to- qenornskoj plastiinosti rnikoplazrri pridonosi horizontalni prijenos
r, e I ik i h Lrorrtosorrrsk i h fiagmenata.
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Osim antimikrobnih svojstava, tulatromicin je tijekom eksperimentalnih istraZivanja pokazao i

imunomodulacijsko i protuupalno djelovanje. U polimorfonuklearnim stanicama (PMN, neutrofili)
goveda i svinja, tulatromicin potide apoptozu (programirana smrt stanice) i uklanjanje mrtvih stanica

pomoiu makrofaga. Tulatromicin smanjuje proizvodnju proupalnih medijatora leukotriena 84 i
CXCL-8 te inducira proizvodnju protuupalnogi ,pro-resolvnig" lipida lipoksin 44.

4.3 Farmakokinetika

U goveda farmakokinetidki profil tulatromicina nakon primjene jednokratne doze 2,5 m/kg tjelesne

teZine pod koZu karakterizira vrlo brza i opseZna apsorpcija nakon koje slijedi opseZna distribucija i

spora eliminacija. PribliZno 30 minuta nakon primjene (T*,,) postiZe se najveda koncentracija

tulatromicina (C.*) u plazmi, 0,5 pglml-. Koncentracije tulatromicina u homogenatu plu6nog tkiva su

znatno vi5e od onih zabiljeZenih u plazmi. Postoje snaZni dokazi znadajnog nakupljanjatulatromicina

u neutrofilima i alveolarnim makrofagima. Medutim, in vivo koncentracija tulatromicina na mjestu

infekcije plu6a nije poznata. Koncentracija u plazrni sporo opada, a poluvrijeme eliminacije (trn) je 90

sati. PribliZno 40 %o tulatromicina se veZe za proteine planne. Volumen raspodjele u stanju ravnoteZe

(V*,) utvr<len nakon primjene u venu je I I L/kg, U goveda je bioraspoloZivost tulatromicina nakon

primjene pod koZu pribliZno 90 %.

Nakon jednokratne primjene 2,5 mg tulatromicina/kg tjelesne teZine u mi5i6 svinjam4

farmakokinetidki profil karakterizira vrlo brza i opseZna apsorpcija nakon koje slijedi opseZna

distribucija i spora eliminacija. Najve6a koncentracija (C-*) tulatromicina u plazrni, pribliZno 0,6

pglmL, postiZe se pribliZno 30 minuta nakon primjene (T.*). Koncentracije tulatromicina u

homogenatu plu6nog tkiva su znatno vi5e od onih zabiljeZenih u plazrni. Postoje snaini dokazi

znadajne akumulacije tulatromicina u neutrofilima i alveolarnim makrofagima. Metlutim, in vivo

koncentracija tulatromicina na mjestu infekcije plu6a nije poznata. Koncentracija u plazmi sporo

opada, a poluvrijeme eliminacije (trn) je 9l sat. PribliZno 40% tulatromicina se veZe za proteine

plazrne. Volumen raspodjele u stanju ravnoteZe (V,.) utvrden nakon primjene u venu je l3,2Lkg.U
svinja je bioraspoloZivost tulatromicina nakon primjene u miSi6 pribliZno 88 %.

U ovaca se najve6a koncentracija tulatromicina u plazrni (C.*), l,l9 p{mL, postiZe unutar l5 minuta
(T,o) nakon jednokratne primjene doze 2,5 mg /kg tjelesne teLine u mi5i6. Poluvrijeme eliminacije
(trn) je 69,7 sati. Pribliino 60 -75 o% tulafiomicina se veLe zz proteine plazme. Volumen raspodjele u

stanju ravnoteZe (V..) nakon primjene u venu je3l,7 L/kg. U ovaca je bioraspoloZivosttulatromicina
nakon primjene u mi5i6 100%.

5. FAR]VIACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarski lijek ne smije se mije5ati s drugim

veterinarskim lijekovima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog,lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja:28 dana.

5.3 Posebne mjere Euvanja

Ne iLrvati na tcrnperatLrri iznad 30 "C.
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5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Prozima staklena bodica (tip II prema Ph. Eur.) zaworcna Eepom od brombutilne gume i zapeda6ena
aluminijskim kapicom.

Velidine
Kartonska kutija s I bodicom koja sadrZi 20 mL veterinarskog lijeka.
Kartonska kutija s I bodicom koja sadrZi 50 mL veterinarskog lijeka.
Kartonska kutija s I bodicom koja sadrZi 100 mL veterinarskog lijeka.
Kartonska kutija s I bodicom koja sadrZi 250 mL veterinarskog lijeka.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova iti
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vradanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZTV NOSITEIJA ODOBRE.NJAZA STAVIJANJE U PROMET

Industrial Veterinari4 S.A.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVTJAITJE U PROMET

wil-322-05/20-01/679

8. DATT'M PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 20. 10. 2020.

9. DATUM POSIJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

3.2.2026.

10. KLASIFIKACIJAVETERINARSKIHLIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
( https ://medic ines. health.europa.eu/veterinary/hr).
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