A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
TROXXAN 100 mg/ml injeké¢ni roztok pro skot, prasata a

ovce

1. JMENO A ADRESA ,DRZIT,ELE ROZHODNUT,i O REGISTRACI
A DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

laboratorios syva, s.a.u.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Leon
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TROXXAN 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a ovce
tulathromycinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Tulathromycinum 100 mg

Pomocné latky:
Thioglycerol 5mg

Ciry bezbarvy az svétle Zluty roztok, bez viditelnych &astic.

4. INDIKACE

Skot

Lécba a metafylaxe bovinni respiracni choroby (BRD) spojené se zarodky Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis citlivymi
na tulathromycin. Pfitomnost onemocnéni ve stade je tieba stanovit pfed pouzitim veterinarniho
lé¢ivého ptipravku.

Lécba infekéni bovinni keratokonjunktivitidy (IBK) spojené se zarodky Moraxella bovis,
citlivymi na tulathromycin.

Prasata

Lécba a metafylaxe respira¢niho onemocnéni prasat (SRD) spojeného se zarodky Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis
a Bordetella bronchiseptica citlivymi na tulathromycin. Pfitomnost onemocnéni ve stadé je tieba
stanovit pted pouzitim veterinarniho 1éCivého piipravku. Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek by se
mél pouzit pouze v ptipad¢, kdyz se u prasat ocekava propuknuti onemocnéni béhem 2—3 dni.



Ovce
Lécba pocatecni faze infekéni pododermatitidy (nekrobaciléza prstl) spojené s virulentnim
Dichelobacter nodosus vyzadujici systémovou 1é¢bu.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti k makrolidovym antibiotikim nebo na nékterou z pomocnych
latek

6. NEZADOUCI UCINKY

Subkutanni podéni tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku u skotu vyvold velmi Casto prechodné
bolestivé reakce a lokalni otok v misté injekéniho podéni, které mohou pretrvavat az 30 dni. Tyto
reakce nebyly pozorovany u prasat a ovei po intramuskularnim podani.

Patomorfologické reakce v misté injekéniho podani (véetn€ vratnych zmén jako je ptrekrveni, otok,
fibroza a krvaceni) jsou velmi Casté ptiblizné 30 dni po aplikaci u skotu a prasat.

U ovei jsou po intramuskularnim podéani velmi casté prechodné projevy neklidu (tfeseni hlavou,
drbani mista podani, ustupovani vzad). Tyto pfiznaky odezni béhem nékolika minut.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienychzvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, veetnéojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezaddoucich ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo neni ucinné, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu lékafi.

Nezadouci uginky miizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a ovce.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot
2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml/40 kg zivé hmotnosti).

Jednorazové subkutanni podani. Pti 1é¢bé skotu nad 300 kg zivé hmotnosti rozdélte davku tak,
aby na jedno misto nebylo aplikovano vice jak 7,5 ml.



Prasata

2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml/40 kg zivé hmotnosti).

Jednorazové intramuskularni podani do krku. Pti 1écbé prasat nad 80 kg zivé hmotnosti rozdélte
davku tak, aby na jedno misto nebylo aplikovano vice jak 2 ml.

Ovce
2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml/40 kg zivé hmotnosti).

Jednorazové intramuskularni podani do krku.

Gumovou zatku lze bezpecné propichnout max. 25krat u 100ml lahvi¢ek a max. 50krat u 250ml
lahvicek.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pii jakémkoliv respiratnim onemocnéni se doporucuje lécit zvifata v pocatenich stadiich
onemocnéni a zhodnotit odpovéd na lécbu za 48 hodin po podédni. Pokud klinické ptiznaky
respiraéniho onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorSuji nebo dojde k recidivé, méla by byt 1écba
zménéna s pouzitim jiného antibiotika a je tfeba s lécbou pokraCovat az do vymizeni klinickych
ptiznakd.

K zajisténi spravného davkovani ma byt ziva hmotnost stanovena tak pfesné, jak je to mozné,
aby se ptredeslo poddavkovani. Pfi vicenasobném odbéru z injek¢ni lahvicky se doporucuje pouziti
aspiracni jehly nebo davkovaciho injek¢niho automatu, aby se piedeslo nadmérnému propichovani
gumové zatky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot (maso): 22 dni.

Prasata (maso): 13

dni. Ovce (maso): 16

dni.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat béhem 2 mésict pfed ocekdvanym porodem u biezich zvifat ur¢enych pro produkci
mléka pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI



Zv14stni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vyskytuje se zkiizena rezistence s jinymi makrolidy. Nepodavat souCasn€¢ s antimikrobiky
s podobnym mechanizmem ucinku, jako jsou ostatni makrolidy anebo linkosamidy

Ovce:

Uginnost antimikrobialni 16¢by nekrobacilézy prstd mize byt sniZena riiznymi faktory, jako je
vlhké prostiedi nebo také nespravna zoohygiena chovu. Proto by lécba nekrobacilézy méla byt
spojena s dalSimi opatfenimi, napt. zajisténim suchého prostiedi.

Antibiotickd 1écba benigni nekrobaciléozy prsti se nepovazuje za vhodnou. Tulathromycin
vykazoval omezenou ucinnost u ovci s vaznymi klinickymi pfiznaky nebo chronickou

nekrobacildzou prstl a proto by mél byt podavan pouze v pocatecni fazi nekrobacilozy.

Zvlastni opatieni pro pouZziti u zvifat:

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZzeno na vysledku testu citlivosti
bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud toto neni mozné, méla by byt lécba zalozena na mistni
(na trovni regionu, farmy) epizootologické informaci o citlivosti cilové bakterie.

Pfi pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno vzit v ivahu oficialni, celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky.

Pouziti tohoto pripravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v této ptibalové informaci, muze
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na tulathromycin a muze snizit ucinnost 1écby jinymi
makrolidy, linkosamidy a streptograminy skupiny B z dlivodu mozné zktiZené rezistence.

Pokud dojde k reakci precitlivélosti, méla by byt okamzité podana odpovidajici [éCba.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Tulathromycin drazdi o€i. V piipadé ndhodného kontaktu s o¢ima, je tfteba okamzité vyplachnout
o¢i Cistou vodou.

Tulathromycin muize zplsobit senzibilizaci pii kontaktu s pokozkou. V piipadé nahodného
kontaktu s pokozkou, je tieba okamzité umyt pokozku mydlem a vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie na potkanech a kralicich nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém u¢inku
nebo maternalni toxicité. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti
béhem biezosti a laktace. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym
veterinarnim Iékafem.

Interakce s dal§imi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):




U skotu pfi podani troj-, péti- nebo desetindsobku doporucené davky byly pozorovany piechodné
priznaky spojené s potizemi v mist¢ podani, které nasledn¢ vyvolaly neklid, tfeseni hlavou, hrabani
nohou po zemi a kratké snizeni pfijmu krmiva. Mirnd degenerace myokardu byla pozorovana
u skotu, ktery dostal pctinasobek az Sestindsobek doporucené davky.

U mladych prasat vazicich ptiblizné 10 kg po podani troj- nebo pé&tinasobku 1é¢ebné davky byly
pozorovany prechodné pifiznaky spojené s potizemi v misté podani a vyvolavajici nadmérné hlasové
projevy a neklid. Taktéz bylo pozorovano kulhani, pokud byla mistem aplikace zadni noha.

U jehnat (zhruba v 6 tydnech véku) po podani troj- nebo pétinasobku doporuc¢ené davky byly
pozorovany piechodné piiznaky spojené s potizemi v mist€é podani, zahrnujici ustupovani vzad,
tieseni hlavou, drbani v misté podani, polehavani a vstavani, beceni.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen

s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZV;AsTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pfipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Duben 2021

15. DALSIINFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢éni lahvicku se 100 ml
ptipravku. Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku s 250
ml ptipravku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém pfipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



