OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (100 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Macrosyn 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, $win i owiec
Tulatromycyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tulatromycyna 100 mg/ml

‘ 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i owce

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Bydto: Podanie podskorne.
Swinie i owce: Podanie domig$niowe.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne:
Bydto: 22 dni.
Swinie: 13 dni.
Owce: 16 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi. Nie stosowac u samic cigzarnych produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi na 2 miesigce przed planowanym porodem.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII




Termin waznos$ci
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECYI”

Przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bimeda Animal Health Limited
Unit 2/3/4 Airton Close
Tallaght

Dublin 24

IRLANDIA

‘ 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17. NUMER SERII

Nr serii



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka (100 ml)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Macrosyn 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, $win i owiec
Tulatromycyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tulatromycyna 100 mg/ml

‘ 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i owce

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Bydto: Podanie podskorne.
Swinie i owce: Podanie domig$niowe.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne:
Bydto: 22 dni.
Swinie: 13 dni.
Owce: 16 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi. Nie stosowac u samic cigzarnych produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi na 2 miesigce przed planowanym porodem.

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII




Termin waznosci
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bimeda Animal Health Limited
Unit 2/3/4 Airton Close
Tallaght

Dublin 24

IRLANDIA

‘ 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17. NUMER SERII

Nr serii



Opornos$¢ na makrolidy moze rozwing¢ si¢ w efekcie mutacji gendw kodujacych rybosomalne RNA
(rRNA) lub niektore biatka rybosomalne; na skutek enzymatycznej modyfikacji (metylacji) miejsca
docelowego genu 23S rRNA, na ogdét prowadzgc rowniez do wystapienia opornosci krzyzowej na
linkozamidy oraz streptograminy z grupy B (oporno$¢ MLSg); na skutek inaktywacji enzymatycznej
lub wyptywu makrolidow. Opornos¢ MLSg moze mie¢ charakter konstytutywny lub indukcyjny.
Opornos$¢ moze by¢ chromosomalna lub kodowana plazmidem oraz moze by¢ przekazywana innym
komoérkom bakteryjnym, jezeli zwigzana jest z transpozonami, plazmidami, elementami scalajgcymi i
sprzggajacymi. Dodatkowo, plastycznos¢ genomowa Mycoplasma jest zwigkszana przez transfer
horyzontalny duzych fragmentoéw chromosomalnych.

Poza wlasciwosciami przeciwdrobnoustrojowymi, w badaniach doswiadczalnych wykazano, ze
tulatromycyna ma dziatanie immunomodulujace i przeciwzapalne. Zarowno w bydlecych, jak i
swinskich komoérkach polimorfojadrzastych (PMN, neutrofile) tulatromycyna doprowadza do
apoptozy (programowanej $mierci komorki) i usuwania martwych komorek przez makrofagi.
Tulatromycyna obniza produkcje mediatorow prozapalnych - leukotrienow B4 i CXCL-8 oraz
indukuje produkcj¢ przeciwzapalnego i utatwiajacego rozpuszczanie lipidu — lipoksyny A4.

U bydta, profil farmakokinetyczny produktu po podskornym podaniu pojedynczej dawki 2,5 mg/kg
m.c. charakteryzowal si¢ szybkim i rozleglym wchtanianiem oraz duza objetoscia dystrybuc;ji i
powolng eliminacja. Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) Wynosito okoto 0,5 ug/ml i osiggane byto
okoto 30 minut po podaniu dawki (Tmax).St¢zenia tulatromycyny w homogenacie ptuc byly znacznie
wyzsze niz w osoczu. Wiele wskazuje na to, ze tulatromycyna odktada si¢ w znacznym stopniu w
neutrofilach i makrofagach pecherzykéw ptucnych. Niemniej, stezenie tulatromycyny in vivo w
miejscu zakazenia w ptucach nie jest znane. Po osiggnieciu maksymalnego stezenia dochodzito do
powolnego spadku ekspozycji ogdlnoustrojowe;j, przy okresie pottrwania w osoczu w fazie eliminacji
(t12) wynoszacym 90 godzin. Wigzanie z biatkami osocza bylo niskie i wynosito okoto 40 %. Objetosc
dystrybucji w stanie stacjonarnym (V) okreslona po podaniu dozylnym, wynosita 11 1/kg.
Biodostgpnos¢ tulatromycyny po podaniu podskérnym u bydta wynosita okoto 90 %.

U $win, profil farmakokinetyczny produktu po domigsniowym podaniu pojedynczej dawki 2,5 mg/kg
m.c. rowniez charakteryzowat si¢ szybkim i rozleglym wchtanianiem oraz duza objetoscia dystrybucji
i powolna eliminacja. Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) Wynosito okoto 0,6 pg/ml i osiggane byto
okoto 30 minut po podaniu dawki (Tmax).SteZenia tulatromycyny w homogenacie pluc byty znacznie
wyzsze niz w osoczu. Wiele wskazuje na to, ze tulatromycyna odktada si¢ w znacznym stopniu w
neutrofilach i makrofagach pecherzykow plucnych. Niemniej, stezenie tulatromycyny in vivo w
miejscu zakazenia w ptucach nie jest znane. Po osiggnieciu maksymalnego stezenia dochodzito do
powolnego spadku ekspozycji ogdlnoustrojowe;j, przy okresie pottrwania w osoczu w fazie eliminacji
(t12) wynoszacym 91 godzin. Wigzanie z biatkami osocza byto niskie i wynosito okoto 40 %. Objetosc
dystrybucji w stanie stacjonarnym (V) okreslona po podaniu dozylnym, wynosita 13,2 I/kg.
Biodostepnos¢ tulatromycyny po podaniu domig$niowym u §win wynosita okoto 88 %.

U owiec, profil farmakokinetyczny produktu po domig$niowym podaniu pojedynczej dawki 2,5 mg/kg
m.c. skutkowal maksymalnym st¢zeniem w osoczu (Cmax) rzedu 1,19 pg/ml osigganym w ciggu okoto
15 minut (Tmax) po podaniu dawki, z okresem pottrwania w fazie eliminacji (ti2) wynoszacym 69,7
godziny. Wigzanie z biatkami osocza wynosito okoto 60 — 75 %. Po podaniu dozylnym, objetos¢
dystrybucji w stanie stacjonarnym (V) wynosita 31,7 I/kg. Biodostepnos¢ tulatromycyny po podaniu
domigsniowym u owiec wynosita 100 %.

Wielkosci opakowan: 50 ml, 100 ml, 250 ml 1 500 ml.
Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

Nie wolno stosowac fiolek o poj. 500 ml w leczeniu §win i owiec.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

BIOWET DRWALEW Sp. z 0.0.
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Ul Groéjecka 6
05-651 Drwalew
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