PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LYDAXX 100 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Utinna litka:
Tulatromycin 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Monotioglycerol

5 mg

Propylénglykol

Kyselina citronova

Kyselina chlorovodikova, zriedena (na Gpravu
pH)

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekciu

Ciry bezfarebny az mierne Ity roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, oSipané a ovce.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovéadzi dobytok

Liecba a metafylaxia respiracného ochorenia hoviddzieho dobytka (BRD) spojeného s Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis. Pritomnost’ ochorenia
v skupine sa musi stanovit’ pred pouZitim lieku.

Liec¢ba infek¢nej bovinnej keratokonjunktivitidy (IBK) spojenej s Moraxella bovis.

Osipané

Liecba a metafylaxia respira¢ného ochorenia oSipanych (SRD) spojen¢ho s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Glaesserella parasuis a
Bordetella bronchiseptica. Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi stanovit’ pred pouzitim lieku.
Veterinarny liek by sa mal pouzit len v pripade, ked’ sa pri oSipanych ocakéava prepuknutie
ochorenia v priebehu 2 — 3 dni.

Ovce
Liecba pociatocnej fazy infekénej pododermatitidy (nekrobacildézy paznechtov) spojenej
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s virulentnym Dichelobacter nodosus vyzadujucim systémovu liecbu.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektori z pomocnych
latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Pri cielovom patogéne(-och) sa nepreukazala sa skrizend rezistencia medzi tulatromycinom a inymi
makrolidmi. PouZitie veterinarneho lieku by sa malo starostlivo zvazit, ked’ stanovenim citlivosti sa
preukaze rezistencia voci tulatromycinu, pretoze jeho uc¢innost’ méze byt zniZzena. Nepodavat’
sucasne s antimikrobialnymi latkami s podobnym sposobom ucinku, ako st iné¢ makrolidy alebo
linkozamidy.

Ovce:

Utinnost antimikrobialnej lie¢by nekrobacilézy paznechtov méze byt’ znizend roznymi faktormi,
ako je vlhké prostredie alebo tieZ nespravna zoohygiena. Preto lieCba nekrobacilozy by mala byt
spojend s d’al$imi opatreniami, napr. zabezpecenim suchého prostredia.

Antibioticka lieCba benignej nekrobacilézy paznechtov sa nepovazuje za vhodnu. Tulatromycin mal
obmedzenu U€innost’ pri ovciach s vaznymi klinickymi priznakmi alebo chronickou nekrobacilézou
paznechtov. Preto by sa mal podavat’ iba v pociatocnej faze nekrobacilozy.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Liek by sa mal pouzivat’ na zaklade identifikacie a stanovenia citlivosti cielovych patogénov. Ak to
nie je mozné, liecba by mala byt zalozena na epidemiologickych tidajoch a znalosti citlivosti
cielovych patogénov na Grovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Grovni.

Liek by sa mal pouzivat’ v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.
Na liecbu prvej vol'by by sa malo pouZit’ antibiotikum s niz8im rizikom selekcie antimikrobialnej
rezistencie (nizSia kategoria AMEQG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu uc¢innost’
tohto pristupu.

Ak sa objavi reakcia z precitlivenosti, mala by sa ihned’ za¢at’ zodpovedajtca liecba.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajica liek zvieratdm

Tulatromycin drézdi oci. V pripade ndhodného kontaktu s ocami ihned’ vyplachnite oci €istou vodou.

Tulatromycin méze sposobit’ sensibilizaciu pri kontakte s pokozkou a nasledne sCervenanie koze
(erytém) a/alebo dermatitidu. V pripade nahodného kontaktu s pokozkou, ihned’ umyte pokozku
mydlom a vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukézte obal alebo
pisomnu informaciu lekarovi.

V pripade podozrenia na reakciu z precitlivenosti po nahodnej expozicii (zistenej napr. podl'a
svrbenia, t'azkosti s dychanim, Zihl'avky, opuchu tvare, nevol'nosti, vracania) sa ma podat’ nalezita
liecba. IThned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov
alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:
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Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:
Vel'mi Casté zdurenina v mieste vpichu', fibroza
u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): v mieste vpichu!, krvacanie v mieste

vpichu!, opuch v mieste vpichu!, reakcia
v mieste vpichu?, bolest’ v mieste vpichu®

! Méze pretrvavat priblizne 30 dni po injekcii.
2 Reverzibilné zmeny prekrvenia.
3 Prechodné.

Osipané:
Velmi Casté reakcia v mieste vpichu' fibroza v mieste
iac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): ichu!, krvacani ieste vpichu! h
u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): vpichu', krvacanie v mieste vpichu', opuc
v mieste vpichu!

! Mbze pretrvavat priblizne 30 dni po injekcii.
2 Reverzibilné zmeny prekrvenia.

Ovce:

Velmi asté nepokoj!
(uviac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat):

! Prechodné, ustapia v priebehu niekol’kych minit: trasenie hlavou, trenie miesta vpichu, ustupovanie.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maj0 zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara
bud’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému
narodnému organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa
nachadzaju aj v ¢asti 16 pisomnej informéacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratérne stadie na potkanoch a kralikoch nepreukazali ziadne teratogénne ani toxické ucinky
na plod alebo gravidné zviera.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie s zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovidzi dobytok

Subkutanne podanie.

Jednorazova subkutanna injekcia 2,5 mg tulatromycinuw/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml

veterinarneho lieku/40 kg Zivej hmotnosti). Pri liecbe hovédzieho dobytka nad 300 kg Zive;j
hmotnosti rozdelit’ davku tak, aby sa do jedného miesta neaplikovalo viac ako 7,5 ml.

Osipané

Intramuskularne podanie.

Jednorazova intramuskularna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml
veterinarneho lieku/40 kg Zivej hmotnosti) do krku.

Pri liecbe osipanych nad 80 kg zivej hmotnosti rozdelit’ davku tak, aby sa do jedného miesta
neaplikovalo viac ako 2 ml.



Pri akomkol'vek respiraénom ochoreni sa odporuca lie¢it’ zvierata v po¢iatocnych Stadiach
ochorenia a vyhodnotit’ odpoved’ na lie¢bu do 48 hodin po injekcii. Ak klinické priznaky
respiraéného ochorenia pretrvavaju alebo sa zhorsuju alebo dojde k recidive, liecba sa musi zmenit’
pouzitim iného antibiotika a v lie€be pokracovat’ az do vymiznutia klinickych priznakov.

Ovce

Intramuskularne podanie.

Jednorazova intramuskularna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml
veterinarneho lieku/40 kg zivej hmotnosti) do krku.

Na zaistenie spravneho davkovania treba €o najpresnejSie ur€it’ zivi hmotnost’. Pri viacdavkove;j
liekovke sa odporuca pouZitie aspirac¢nej ihly alebo viacdavkovej strieckacky, aby sa predislo
nadmernému prepichovaniu zatky. Zatka sa moze bezpecne prepichnut’ az 30-krat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Pri hovddzom dobytku po podani troj-, pat- alebo desatnasobku odporacanej davky sa pozorovali
prechodné priznaky spojené s nepohodou v mieste vpichu, ktoré zahfnali nepokoj, trasenie hlavou,
hrabanie nohou a kratkodobé zniZenie prijmu krmiva. Pri hovddzom dobytku, ktory dostal pét’ az
Sestnasobok odporucanej davky, bola pozorovana mierna degeneracia myokardu.

Pri mladych osipanych s hmotnost'ou cca 10 kg po podani troj- alebo patnasobku lie¢ebne;j
davky sa pozorovali prechodné priznaky spojené s nepohodou v mieste vpichu, ktoré
zahfiali nadmernt vokalizaciu a nepokoj. Po aplikacii do zadnej koncatiny sa pozorovalo
aj krivanie.

Pri jahnatach (vo veku cca 6 tyzdnov) po podani troj- alebo patnasobku odporacanej davky sa
pozorovali prechodné priznaky spojené s nepohodou v mieste vpichu a zahfiiali ustupovanie,
trasenie hlavou, Skrabanie miesta vpichu, polihovanie a bl'akot.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuje sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok (méso a vntitornosti): 22 dni.

Osipané (médso a vnutornosti): 13 dni.

Ovce (médso a vnutornosti): 16 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujticich mlicko na 'udska spotrebu.

Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, ktoré st ur¢ené na produkciu mliecka na 'udsku spotrebu pocas
2 mesiacov od o¢akavaného porodu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QJOIFA94

4.2 Farmakodynamika

Tulatromycin je semi-synteticka makrolidova antimikrobidlna latka, ktora pochadza z
fermenta¢ného produktu. Od mnohych inych makrolidov sa lisi tym, Ze ma dlhotrvajuci ucinok,

ktory je Ciastoc¢ne spdsobeny jeho tromi aminovymi skupinami; preto dostal chemické oznacenie
podskupiny triamilid.



Makrolidy st bakteriostaticky pdsobiace antibiotikd a inhibuj biosyntézu esencialnych proteinov
na zaklade ich selektivnej vazby na bakterialnu ribozomalnu RNA. Posobia stimulaciou disociacie
peptidyl-tRNA z ribozoému pocas transloka¢ného procesu.

Tulatromycin ma in vitro ucinok proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni a Mycoplasma bovis, a Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Glaesserella parasuis a Bordetella bronchiseptica, bakterialnym
patogénom najcastejSie spajanym s respiraénym ochorenim hovidzieho dobytka a o$ipanych. Pri
niektorych izolatoch Histophilus somni a Actinobacillus pleuropneumoniae sa zistili zvySené
hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC). Preukazal sa in vitro u¢inok proti Dichelobacter
nodosus (vir), bakterialnemu patogénu, ktory je najcastejSie spajany s infekénou pododermatitidou
(nekrobacil6zou paznechtov) pri ovciach.

Tulatromycin ma taktieZ in vitro G¢inok proti Moraxella bovis, bakterialnemu patogénu najcastejSie
spojenému s infek¢nou bovinnou keratokonjunktivitidou (IBK).

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) stanovil klinické hrani¢né hodnoty
tulatromycinu proti M. haemolytica, P. multocida a H. somni bovinného respiracného pévodu a P.
multocida a B. bronchiseptica prasacieho respiracného povodu takto: < 16 mcg/ml citlivé a > 64
mcg/ml rezistentné. Pre A. pleuropneumoniae prasacieho respira¢ného pdvodu bola stanovena
limitna hodnota citlivosti < 64 mcg/ml. CLSI tiez zverejnil limity pre tulatromycin zalozené na
diskovej difuznej metode (CLSI dokument VETO08, 4th ed, 2018). Pre G. parasuis nie st klinické
hrani¢né hodnoty k dispozicii. EUCAST ani CLSI nevyvinula Standardné metody testovania
antibakteriadlnych latok proti veterinarnym druhom Mycoplasma, a preto neboli stanovené ziadne
interpretacné kritéria.

Rezistencia vo¢i makrolidom sa moze vyvinut’ mutaciami v génoch kodujucich ribozomalnu RNA
(rRNA) alebo niektoré ribozomalne proteiny; enzymatickou modifikaciou (metylaciou) cielového
miesta 23S rRNA, €o zvycCajne vedie k skrizenej rezistencii s linkozamidmi a streptograminmi
skupiny B (MLSB resistencia); enzymatickou inaktivaciou; alebo makrolidovym efluxom.
Rezistencia vo¢i MLSBmdze byt’ konstitutivna alebo indukovatel'na. Rezistencia moze byt
kédovana chromozomalne alebo plazmidmi a moze byt prenosna, ak je spojena s transpozonmi,
plazmidmi, integra¢nymi a konjugacnymi prvkami. Navyse plasticitu genému mykoplazmy zvysuje
horizontalny transfer vel'kych chromozomalnych fragmentov.

Tulatromycin okrem svojich antimikrobialnych vlastnosti vykazuje v experimentalnych stadiach
tiez imunomodulacné a protizapalové U€inky. V polymorfonuklearnych bunkach HD a oSipanych
(PMN; neutrofily) spusta tulatromycin apoptdzu (programovana bunkova smrt’) a odstranenie
apoptotickych buniek makrofagmi. Znizuje tvorbu prozapalovych mediatorov leukotriénu B4 a
CXCL-8 a indukuje tvorbu protizapalového lipidového lipoxinu A4 podporujuceho hojenie zapalu.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil tulatromycinu pri hovidzom dobytku po podani jednorazovej subkutannej
davky 2,5 mg/kg zivej hmotnosti bol charakterizovany rychlou a rozsiahlou absorpciou nasledovanou
vysokou distribiciou a pomalym vylu¢ovanim. Maximalna koncentracia (Cmax) v plazme bola cca
0,5 mcg/ml; dosiahla sa cca 30 minut po podani davky (Tmax). Koncentracie tulatromycinu v
plicnom homogenate boli podstatne vysSie ako v plazme. Existuju presved¢ivé dokazy o
vyznamnej akumulacii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych makrofagoch. Koncentracia
tulatromycinu in vivo v mieste infekcie pl'ic vSak nie je znama. Po maximalnych koncentraciach
nasledoval pomaly pokles systémovej expozicie so zjavnym elimina¢nym pol¢asom (ti2) 90 hodin v
plazme. Vizba na plazmatické proteiny bola nizka, priblizne 40 %. Distribu¢ny objem v
rovnovaznom stave (V) stanoveny po intraven6znom podani bol 11 I/kg. Biologicka dostupnost’
tulatromycinu po subkutannom podani u hovédzieho dobytka bola pribl. 90 %.

Farmakokineticky profil tulatromycinu pri o§ipanych po podani jednorazovej intramuskularne;j
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davky 2,5 mg/kg Zivej hmotnosti bol tieZ charakterizovany rychlou a rozsiahlou absorpciou
nasledovanou vysokou distribuciou a pomalym vylu¢ovanim. Maximalna koncentracia (Cmax) v
plazme bola cca 0,6 mcg/ml; dosiahla sa cca 30 minat po podani davky (Tmax). Koncentracie
tulatromycinu v placnom homogenate boli podstatne vysSie ako v plazme. Existuju presved¢ivé
dokazy o vyznamnej akumulacii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych makrofagoch.
Koncentracia tulatromycinu in vivo v mieste infekcie pluc vSak nie je znama. Po maximalnych
koncentraciach nasledoval pomaly pokles systémovej expozicie so zjavnym elimina¢nym pol¢asom
(ti2) cca 91 hodin v plazme. Vizba na plazmatické proteiny bola nizka, priblizne 40 %. Distribu¢ny
objem v rovnovaznom stave (Vss) stanoveny po intravenéznom podani bol 13,2 I/kg. Biologicka
dostupnost’ tulatromycinu po intramuskularnom podani u oSipanych bola cca 88 %.

Farmakokineticky profil tulatromycinu u oviec po podani jednorazovej intramuskularnej davky 2,5
mg/kg zivej hmotnosti dosiahol maximalnu koncentraciu v plazme (Cmax) 1,19 mcg/ml za cca 15
mintt (Tmax) po podani davky. Eliminacny polcas (ti2) bol 69,7 h. Vézba na plazmatické proteiny

bola cca 60- 75 %. Po intraven6znom podani bol distribucny objem v rovnovaznom stave (Vs) 31,7
I/kg. Biologické dostupnost’ tulatromycinu po intramuskuldrnom podanti pri ovciach bola 100 %.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Vzhladom na nedostatok $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s
inymi veterinarnymi liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4 Typ a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky z cireho skla typu I uzatvorené zatkami z chlorbutylovej gumy pokryté etylén-
tetrafludretylénom (ETFE) a zaistené hlinikovymi vyklapacimi uzavermi.

Verlkosti balenia:

Papierova krabica obsahujtica jednu liekovku s objemom 50 ml
Papierova krabica obsahujuca jednu lickovku s objemom 100 ml
Papierova krabica obsahujuca jednu lickovku s objemom 250 ml
Papierova krabica obsahujtca jednu lickovku s objemom 500 ml.

Liekovky s objemom 500 ml sa nesmt1 pouzivat pri osipanych a ovciach.
Niektoré velkosti balenia nemusia byt uvedené na trhu.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
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pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)
EU/2/20/253/001 (50 ml)
EU/2/20/253/002 (100 ml)

EU/2/20/253/003 (250 ml)
EU/2/20/253/004 (500 ml)

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18/05/2020.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU

1"



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICA (50 ml/100 ml/250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LYDAXX 100 mg/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulatromycin 100 mg/ml

| 3.VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

™o or

Hovéadzi dobytok, osipané a ovce

| 5. INDIKACI-IE

| 6. CESTY PODANIA

Hovéadzi dobytok: subkutanne
podanie Osipan¢ a ovce:
intramuskularne podanie

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Maiso a vnutornosti:
Hovidzi dobytok: 22 dni.
Osipané: 13 dni.

Ovce: 16 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujiucich mlieko na 'udsku spotrebu.
Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na l'udski
spotrebu poc¢as 2 mesiacov od ocakavaného porodu.

12



| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Po otvoreni spotrebujte do 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA,(V?ENIE , PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/20/253/001 (50 ml)
EU/2/20/253/002 (100 ml)
EU/2/20/253/003 (250 ml)

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICA (500 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LYDAXX 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulatromycin 100 mg/ml

3.  VELKOST BALENIA

500 ml

4. CIECOVE DRUHY

(G

Hovédzi dobytok

| 5. INDIKACIIE

| 6.  CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 22 dni.

Nie je registrovany na pouZitie pri zvieratach produkujucich mlieko na l'udski spotrebu.
Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, ktoré su uréené na produkciu mlieka na 'udski spotrebu pocas 2
mesiacov od o¢akavaného porodu.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Po otvoreni spotrebujte do 28 dni.
14



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI*

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/20/253/004 (500 ml)

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA (SKLENENA — 50 ml/100 m1/250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LYDAXX 100 mg/ml injekény roztok

2 UCINNE LATKY

Tulatromycin 100 mg/ml

| 3. CIECOVE DRUHY

™~ o o

Hovéadzi dobytok, oSipané a ovce

4. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: s.c.

Osipané a ovce: i.m.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Maiso a vnutornosti:

Hovidzi dobytok: 22 dni. Osipané: 13 dni.
Ovce: 16 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na l'udski spotrebu.
Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, ktoré su urcené na produkciu mlieka na I'udska spotrebu pocas 2
mesiacov od ocakavaného porodu.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp, {mm/rrrr}
Po otvoreni spotrebujte do 28 dni. Pouzite do...

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

16



8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

| 9.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA (SKLENENA — 500 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LYDAXX 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tulatromycin 100 mg/ml

| 3. CIECOVE DRUHY

(G

Hovédzi dobytok

4. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Miso a vnutornosti: 22 dni.

Nie je registrovany na pouZitie pri zvieratach produkujicich mlieko na l'udsku spotrebu.
Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, ktoré st ur¢ené na produkciu mlieka na l'udska spotrebu pocas
2 mesiacov od o¢akavaného porodu.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po otvoreni spotrebujte do 28 dni. PouZite do...

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.
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| 9.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV:

1. Nazov veterinarneho lieku

LYDAXX 100 mg/ml injekény roztok

2 ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
U&inna latka:
Tulatromycin 100 mg
Pomocné latky:
Monotioglycerol 5 mg

Ciry bezfarebny az mierne z1ty injekény roztok.

3. Cielové druhy

((P”

Hovéadzi dobytok, oSipané a ovce

4. Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok

Liecba a metafylaxia respiracného ochorenia hovidzieho dobytka (BRD) spojeného s
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis. Pritomnost’
ochorenia v skupine sa musi stanovit’ pred pouzitim lieku.

Lie¢ba infekénej bovinnej keratokonjunktivitidy (IBK) spojenej s Moraxella bovis.

OSipané

Liecba a metafylaxia respiraéného ochorenia oSipanych (SRD) spojené¢ho s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Glaesserella parasuis a
Bordetella bronchiseptica. Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi stanovit’ pred pouzitim lieku.
Veterinarny liek by sa mal pouzit’ len v pripade, ked’ sa pri oSipanych ocakéva prepuknutie ochorenia
v priebehu 2 — 3 dni.

Ovce

Liecba pociatocnej fazy infekénej pododermatitidy (nekrobacildzy paznechtov) spojenej
s virulentnym Dichelobacter nodosus vyzadujucim systémovu liecbu.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektori z pomocnych
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latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Pri cielovom patogéne(-och) sa preukazala skrizena rezistencia medzi tulatromycinom a inymi
makrolidmi. Pouzitie veterinarneho lieku by sa malo starostlivo zvazit, ked” stanovenim citlivosti sa
preukaze rezistencia voci tulatromycinu, pretoze jeho ucinnost méze byt znizena. Nepodavat’
sucasne s antimikrobialnymi latkami s podobnym spésobom ucinku, ako st iné¢ makrolidy alebo
linkozamidy.

Ovce:

Utinnost’ antimikrobialnej lie¢by hniloby paznechtov moZe byt’ zniZena inymi faktormi, ako su
vlhké podmienky prostredia alebo nespravna hygiena. Preto liecba hniloby paznechtov by mala byt
spojena s d’al$imi opatreniami, napr. zabezpecenim suchého prostredia.

Antibioticka lie¢ba nezhubnej hniloby paznechtov sa nepovazuje za vhodnu. Preukazala sa
obmedzend Uc¢innost’ tulatromycinu pri ovciach so zdvaznymi klinickymi priznakmi alebo
chronickou hnilobou paznechtov, a preto by sa mal podavat’ len v po¢iato¢nom $tadiu hniloby
paznechtov.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Liek by sa mal pouzivat’ na zaklade identifikacie a stanovenia citlivosti cielovych patogénov. Ak to
nie je mozné, lieCba by mala byt zaloZena na epidemiologickych tdajoch a znalosti citlivosti
cielovych patogénov na trovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Grovni.

Liek by sa mal pouZzivat’ v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.
Na liecbu prvej vol'by by sa malo pouZit’ antibiotikum s niz8im rizikom selekcie antimikrobialnej
rezistencie (nizSia kategéria AMEGQG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnti u¢innost’
tohto pristupu.

Ak sa objavi reakcia z precitlivenosti, mala by sa ihned’ zacat’ zodpovedajtca liecba.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Tulatromycin drazdi oci. V pripade ndhodného kontaktu s ocami ihned’ vyplachnite oci ¢istou vodou.

Tulatromycin moze sposobit’ sensibilizaciu pri kontakte s pokozkou a nasledne s€ervenanie koze
(erytém) a/alebo dermatitidu. V pripade nahodného kontaktu s pokozkou, ihned’ umyte pokozku
mydlom a vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

V pripade nahodného samoinjikovania okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte obal
alebo pisomnu informéaciu lekarovi.

V pripade podozrenia na reakciu z precitlivenosti po nahodnej expozicii (zistenej napr. podl'a
svrbenia, t'azkosti s dychanim, zihl'avky, opuchu tvare, nevol'nosti, vracania) sa ma podat’ nalezita
liecba. IThned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov
alebo obal.

Gravidita a laktacia:
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Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola stanovena. Pouzivat’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika licku zodpovednym veterindrnym lekarom. Laboratorne Stadie na
potkanoch a kralikoch nepotvrdili ziadne teratogénne ani toxické ucinky na plod alebo gravidné
zviera.

Interakcie s inymi liekmi a iné formy interakcie:
Nie su zname.

Predavkovanie:

Pri hovdadzom dobytku po podani troj-, pat- alebo desatnasobku odporac¢anej davky sa pozorovali

prechodné priznaky spojené s nepohodou v mieste vpichu, ktoré zahfnali nepokoj, trasenie hlavou,
hrabanie nohou a kratkodobé zniZenie prijmu krmiva. Pri hovddzom dobytku, ktory dostal pat’ az

Sestnasobok odporucanej davky, bola pozorovana mierna degeneracia myokardu.

Pri mladych oSipanych s hmotnost'ou cca 10 kg po podani troj- alebo patnasobku lie¢ebnej davky sa
pozorovali prechodné priznaky spojené s nepohodou v mieste vpichu, ktoré zahtiiali nadmernu
vokalizaciu a nepokoj. Po aplikacii do zadnej koncatiny sa pozorovalo aj krivanie.

Pri jahnatach (vo veku cca 6 tyzdnov) po podani troj- alebo patnasobku odporacanej davky sa
pozorovali prechodné priznaky spojené s nepohodou v mieste vpichu a zahfiiali ustupovanie,
trasenie hlavou, Skrabanie miesta vpichu, polihovanie a bl'akot.

Zavazné inkompatibility:
Ak nie su k dispozicii studie kompatibility, tento veterinarny liek sa nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

7.  Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:
Velmi Casté zdurenina v mieste vpichu!, fibroza
. L ] . —_— L .
u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): v mieste vpichu', krvacanie v mieste

vpichu!, opuch v mieste vpichu!, reakcia
v mieste vpichu?, bolest’ v mieste

vpichu?
! Méze pretrvavat priblizne 30 dni po injekcii.
2 Reverzibilné zmeny prekrvenia.
3 Prechodné.
Osipané:
Velmi Casté reakcia v mieste vpichu'?, fibroza
] L ) . L . .
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): v rpleste vpichu’, hvacamg v mieste
vpichu!, opuch v mieste vpichu!

! Mbze pretrvavat priblizne 30 dni po injekcii.
2 Reverzibilné zmeny prekrvenia.

Ovce:

Velmi Casté nepokoj'

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

! Prechodné, ustapia v priebehu niekol’kych minat: trasenie hlavou, trenie miesta vpichu, ustupovanie.
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Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku.
Ak zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho
lekara. Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu
zastupcovi drzitel’'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom
systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok
2,5 mg tulatromycinu/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml veterinarneho licku/40 kg zivej
hmotnosti). Jednorazova subkutanna injekcia.

Pri liecbe hovédzieho dobytka nad 300 kg Zivej hmotnosti rozdelit’ davku tak, aby sa do jedného
miesta neaplikolo viac ako 7,5 ml.

Ofipané
2,5 mg tulatromycinw/kg zivnej hmotnosti (ekvivalent 1 ml veterinarneho lieku/40 kg zivej
hmotnosti). Jednorazova intramuskularna injekcia do krku.

Pri liecbe osipanych nad 80 kg Zivej hmotnosti rozdelit’ davku tak, aby sa do jedného miesta
neaplikovalo viac ako 2 ml.

Ovce
2,5 mg tulatromycinu/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 1 ml veterinarneho lieku/40 kg Zivej
hmotnosti). Jednorazova intramuskularna injekcia do krku.

9. Pokyn o spravnom podani

Pri akomkol'vek ochoreni dychacich ciest sa odportca liecit’ zvierata v pociatoénych Stadiach
ochorenia a vyhodnotit’ odpoved’ na liecbu do 48 hodin po injekcii. Ak klinické priznaky
respiracného ochorenia pretrvavaju alebo sa zhorsuju alebo dojde k recidive, lieCba sa musi zmenit’
pouzitim iného antibiotika a v lie€be pokraCovat’ az do vymiznutia klinickych priznakov.

Na zaistenie spravneho davkovania treba ¢o najpresnejsSie urcit’ zivii hmotnost’. Pri pouziti
viacdavkovej liekovky sa odportca pouzitie aspiracnej ihly alebo viacdavkovej striekacky, aby sa
predislo nadmernému prepichovaniu zatky. Zatka sa moze bezpecne prepichnut’ az 30-krat.

10. Ochranné lehoty
Hovéadzi dobytok (méso a vnutornosti): 22 dni.
Osipané (médso a vnutornosti): 13 dni.
Ovce (méso a vnutornosti): 16 dni.
Nie je registrovany na pouZitie pri zvieratach produkujicich mlieko na I'udsku spotrebu.

Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na l'udski spotrebu
pocas 2 mesiacov od o¢akavaného porodu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
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Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

Spytajte sa svojho veterinarneho lekéara alebo lekarnika, ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz
nepotrebujete.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Veterinarny liek viazany na lekarsky predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/20/253/001 (50 ml)

EU/2/20/253/002 (100 ml)
EU/2/20/253/003 (250 ml)
EU/2/20/253/004 (500 ml)

Velkosti balenia:

Papierova krabica obsahujtica jednu liekovku s objemom 50 ml
Papierova krabica obsahujuca jednu lickovku s objemom 100 ml
Papierova krabica obsahujuca jednu lickovku s objemom 250 ml
Papierova krabica obsahujuca jednu liekovku s objemom 500 ml.

Liekovky s objemom 500 ml sa nesmu pouZzivat pri oSipanych a ovciach.
Niektoré velkosti balenia nemusia byt uvedené na trhu.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

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

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Vetoquinol s.r.o.

Walterovo nameésti 329/3

158 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 703 147 085
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