A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYNEVE

TROXXAN 100 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak, sertések és juhok szdméara A U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hatoanyag:

Tulatromicin ................ 100 mg

Segédanyag:

Monotioglicerin .............., Smg

A segédanyagok teljes felsoroldsat 1asd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekeid
Tiszta, szintelen vagy enyhén sargas szinii, szabad szemmel lathatd részecskéktd] mentes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallatfajok

Szarvasmarha, sertés és juh

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Szarvasmarha -

Tulatromicinra érzékeny Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni és Mycoplasma bovis
torzsek okozta légzOszervi betegség (BRD) kezelésére és metafilaxisara. Az allatgydgyaszati készitmeény csak akkor
alkalmazhatd, ha a betegség jelenlétét az allatcsoportban megallapitottak.

Tulatromicinre érzékeny Moraxella bovis térzsek okozta fert6zd kitd- és szaruhartya-gyulladas (IBK) gyogykezelésére

Sertes

Tulatromicinra eérzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis és Bordetella bronchiseptica tbrzsek okozta légzOszervi betegség (SRD) kezelésére és
metafilaxisara. Az édllatgyogyaszati készitmény csak akkor alkalmazhatd, ha a betegség jelenlétét az éllatcsoportban
megéllapitottak, és 2-3 napon beliil varhat6 a betegség klinikai tiinetekben torténd megnyilvanulasa a sertésekben.

Juh hizt
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Nem alkalmazhatd a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaghdis 5Embeni<gﬁlé ekenység esetén.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Mas makrolidokkal keresztrezisztencia eléfordulhat. Nem alkalmazhaté egyiitt mas, hasonld hatdsmechanizmust
antimikrobialis készitményekkel, mint pl. mas makrolidok vagy linkozamidok

Juh:

A labvég-megbetegedésck antimikrobidlis terdpidjanak hatékonysagat a nedves kornyezet illetve a nem megfeleld
tartési és takarmdnyozasi kérilmények csékkenthetik. Ezért az antimikrobialis kezelést a kdmyezet higiéniajanak
javitasa, példaul szaraz alom biztositasa kell, hogy kisérje.

Enyhe panaricium esetén az antimikrobidlis kezelés nem indokolt. Mivel a tulatromicin hatékonysiga stilyos és
krénikus esetekben korlatozottnak bizonyult, ezért alkalmazni csak a fertézd pododermatitisz (panaricium) korai
stadiumaban lehet.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiildnleges 6vintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény csak a beteg allatokbdl izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatinak eredménye
alapjan alkalmazhatd. Amennyiben ¢z nem lehetséges, a kezelést a célbaktériumok érzékenységére vonatkozd helyi

(regionalis, az adott gazdasagra vonatkozd) jarvanytani informaciok alapjan kell megkezdeni.

Az allatgyégyaszati készitmeény alkalmazasa soran figyelembe kell venni a nemzeti és regionalis, az antimikrobialis
szerek alkalmazasara vonatkozo hatdsagi irdnyelveket.

A készitmény jellemzbinek Osszefoglalojdban eloirtaktdl eltérd alkalmazas névelheti a tulatromicinnal szemben
rezisztens baktériumok eléforduldsi gyakorisagat, és a lehetséges keresztrezisztencia miatt csokkentheti a maés
makrolidokkal, linkozamidokkal és sztreptogramin-B-vel végzett kezelés hatékonysagat.

Tulérzékenységi reakcid jelentkezése esetén haladéktalanul a megfelel$ kezelést kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleces dvintézkedések

A tulatromicin irritalja a szemet. Ha véletleniil a szembe keriil, tiszta vizzel azonnal ki kell ébliteni.

A tulatromicin a bdrrel érintkezve bérérzékenységet okozhat. Ha a készitmény véletleniil a bérre keriil, szappannal és
vizzel azonnal le kell mosni.

A készitmeény alkalmazdsa utén kezet kell mosni.

Véletlen 6ninjekcioézas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitdsat vagy
cimkéjét.

4.6 Melékhatisok (gyakorisiga és silyossiga)

Az dllatgybgyaszati készitmény szubkutan alkalmazasa szarvasmarhan gyakran okoz dtmeneti fajdalmat és duzzanatot
a beadas helyén, amely 30 napig is fennallhat. Sertésnél és juhnal az izomba térténd beaddst kévetben ilyen reakcidkat
nem lehetett észlelni.

elheték meg korszovettani
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Juhban az intramuszkularis injekcid beadasat kovetden Atmeneti é3.perceken] E}ul megsziind diszkomfortérzés jelei
(fejrazas, a beadds helyének dorzsolése, hatralas) nagyon gyakran me
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A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allathd] t6bb mint 1-néljelentkezik)

- gyakori (100 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-néljelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tdbb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-néljelentkezik)

- ritka (10000 kezelt 4llatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-néljelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatb6l kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteketis).

4,7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Patkinyokon ¢és nyulakon végzett vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus
vagy maternotoxikus hatdssal. A tulatromicin vemhesség és laktacié alatti alkalmazasinak artalmatlansdgat nem
vizsgiltak. Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelSen alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolesinhatisok és egyéb interakeiok
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szarvasmarha

Szubkutan alkalimazis

Egyetlen szubkutan injekcié 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml/40 ttkg mennyiségnek). 300 kg testtomeg
f616tt az adagot el kell osztani ugy, hogy 7,5 ml-nél t&bb ne keriiljén egy helyre.

Sertés

Intramuszkularis alkalmazas

Egyetlen intramuszkularis injekcid a nyak oldaldba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml/40 ttkg
mennyiségnek). 80 kg {516tti testtdmeg esetén az adagot ugy kell elosztani, hogy ne fecskendezziink 2 ml-nél nagyobb
mennyiséget egy helyre.

Légzészervi megbetegedések esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszéban ajanlott elvégezni ¢s a kezelés
eredményét a beadast kovetd 48 drdban javasolt értékelni. Amennyiben a légzészervi tiinetek nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhatd, akkor a kezelést masik antibiotikummal kell folytatni a klinikai
tiinetek megszfinéséig.

Juh

" Intramuszkularis alkalmazas

Egyetlen intramuszkularis injekcié a nyak izomzatdba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml/40 tikg
mennyiségnek).

A pontos adagolas és az aluldozirozis elkeriilése érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. A
tobbadagos injekcios iiveghez - a zarédugd foloslegesen sok atszirasanak elkeriilésére- leszivotiit vagy sorozatoltd
fecskend6t ajanlott hasznalni.

A gumidugé 100 ml térfogata iiveg esetén 25 alkalommal, 250 ml térfogatn iiveg esetén 50 alkalommal szirhatd at
biztonsagosan.

'
4.10 Tiladagolas (tiinetek, sii o’%segl mtezkeﬁ’ k, antidotumok) ha sziikséges
o .

dlszkomfort_]ara visszavezethet6 tuneteﬂket lehet P

,( . '«.
kaparasa, €s a takarmanyfélvétel rdvi 1d%g tané'csokke €se. A javasolt adag ot hatszorosat kapo teheneknel enyhe
szivizom-elfajulast allapitottak meg.
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10 kg koriili malacokban a terdpids adag hdrom-GtszorSsének hatdsara a beadds helyének diszkomfortjara
visszavezethetd, atmeneti tiineteket — visitas és nyugtalansag — lehetett megfigyelni. Combizomba torténd beadaskor
santasagot is észleltek.

Béranyokban (kb. 6 hetes korig) az ajanlott adag haromszorosdnak vagy Otszordsének hatdsira a beadas helyének
diszkomfortjara visszavezethetd, atmeneti tiineteket lehetett megfigyelni, mint fejrazas, a beadas helyének dorzsdlése,
gyakori lefekvés és felkelés, hatrilas és bégetés.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Szarvasmarha (his és egyéb ehetd szdvetek): 22 nap.
Sertés (his €s egyéb eheto szbvetek): 13 nap.
Juh (hus és egyéb ehetd szovetek): 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztdsra szant tejet termeld allatoknal nem engedélvezett. Nem alkalmazhat6 a
varhato ellés elotti 2 honapon beliil azoknal a vembhes allatoknal, amelyek emberi fogyasztisra szant tejet fognak
termelni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterédpids csoport: Antibiotikumok szisztémds alkalmazasra, makrolidok.
Allatgydgyaszati ATC kod: QIO1FA94,

5.1 Farmakodinamias tulajdonsigok

A tulatromicin egy fermentacids eredetii, félszintetikus antimikrobidlis szer, a makrolidok csoportjdba tartozik, M4s
makrolidoktél a hosszu hatastartama kiilénbézteti meg, amely részben a hdrom amin csoportjanak tulajdonithatd és
ennélfogva soroltak be a triamilid csoportba.

A makrolidok bakteriosztatikus antibiotikumok, és a baktérium riboszéma RNS-éhez valé szelektiv kétddésiik révén
gitoljak annak fehérjeszintézisét, Hatasukat azaltal fejtik ki, hogy a transzlokécids folyamat sordn élénkitik a peptidil-
tRNS-nek a riboszomarol valo levalasat.

A tulatromicin in vifro hatékony a szarvasmarhaban eldoforduld Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni, Mycoplasma bovis és Actinobacillus pleuropneumoniae, valamint a sertésben el6forduld Pasteureila
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis és Bordetella bronchiseptica ellen, amik a
leggyakoribb légzbszervi korokozok ezekben a fajokban. Néhany Histophilus somni és  Actinobacillus
pleuropneumoniae izolatum esetében magasabb minimalis gatlé koncentracid (MIC) értékeket taldltak. A fert6zd
pododermatitiszt (panariciumy) leggyakrabban okozé virulens Dichelobacter nodosus ellen a tulatromicin hatékonysagat
in vitro bizonyitottak.

A tulatromicin n vitro ugyancsak hatékony a szarvasmarha fertdz6 keratokonjunktivitiszét (IBK) leggyakrabban okozé
baktériummal, a Moraxella bovis-szal szemben.

A Klinikai és Laboratdriumi Szabvanyligyi Intézet (CLSI) <16 pg/ml érzékenységi és >64 ng/ml rezisztencia
hatarértéket hatarozott meg a tulatromicin esetében szarvasmarha légiti eredetil M. haemolytica, P. mulitocida, és H.
somni és sertés 1égati eredetll P. multocida és B. bronchiseptica elleni klinikai hatarértékeként. A sertés 1égiti eredetii
A. pleuropneumoniae elleni érzékenységi hatarérték <64 pg/ml. A CLSI korongdiffiiziés moédszeren alapuléd klinikai
hatarértéket is kzzétett a tulatromicinra vonatkozdéan (CLSI VET0S dokumentuma, 4. kiadas, 2018). A H. parasuis
esetében nincs elérhetd klinikai hatarérték. Sem az EUCAST, sem a CLSI nem hatdrozott meg a Mycoplasma fajok
okozta allatgyogyaszati fertdzések elleni antibakterialis szerek vizsgalatira vonatkozd standard modszereket, igy ezek
ériclmezése sem elérhetd.

A makrolidokkal szembeni rezisztencia a riboszomalis RNS-t (rRNS) vagy bizonyos riboszéma fehérjéket kodold
genek mutaciéjéval a 238 rRNS kétéhely engi gt‘rkir@nl sulasaval (metilacio), amely altalaban a linkozamidokkal
Em keresztre'f& siencia kialakulasat eredményezi (MLSB rezisztencia)
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Kisérletes vizsgdlatokban a tulatromicin az antibakteridlis hatds mellett immunmodulans és gyulladascstkkentd hatast
is mutatott. Szarvasmarha és sertés eredetli polimorfonukledris sejtekben (PMN-ek, neutrofilok) a tulatromicin
tamogatja az apoptozist (programozott sejthalal) és az apoptozisos sejtek makrofigok altali eliminélasit a szervezetb6l.
Csokkenti a leukotrién-B4 és a CXCL-8§ gyulladasos mediatorok képzddését, illetve indukalja a gyulladascsskkentd és
a gyulladas megsziintetésében szerepet jatszo lipid, a lipoxin-A4 termelddését.

5.2 Farmakokinetikai sajitossagok

Egyetlen 2,5 mg/ttkg adag bor ala juttatisa esetén szarvasmarhdban a tulatromicin farmakokinetikai profiljat a gyors és
kiterjedt felszivddas, az ezt kdvetd nagyfoki eloszlas, és a lasst kitirilés jellemzi. A maximalis plazma koncentracid
(Cuax) hozzévetbleg 0,5 pg/ml; ez az érték kb. 30 perccel a beadas utdn (Ty,;) alakul ki. A tiidd homogenizatumban a
tulatromicin koncentracio jelentésen magasabb értéket ér el, mint a plazméban.

Bizonyitott tény, hogy a tulatromicin alapvetden a neutrofil és az alveolaris makrofagokban akkumulalédik.
Mindamellett, a tulatromicin in vivo koncentricidja a fertdzés helyén, a tiidében nem ismert. Altaldnos eloszlds
tekinteteben a csucskoncentraciot lassu cstkkenés koveti 90 Oras plazmafelezési idovel (ty ). A plazmafehérjékhez
valé kotddés alacsony, kb. 40%. A vénas beadast kévetden megallapitott stacionarius térfogat eloszlas (V) 11 kg
volt. Szubkutdn beadast kdvetden szarvasmarhaban a tulatromicin biolégiai értékesiilése kb. 90%-os volt.

Sertésben egyetlen 2,5 mg/ttkg adag izomba adasa esetén a tulatromicin farmakokinetikai profiljat szintén a gyors és
kiterjedt felszivodas, az ezt kovetd nagyfokl eloszlas és a lasst kiliriilés jellemzi. A maximélis plazmakoncentracio
(Crax) hozzavetSleg 0,6 pg/ml volt; ezt az értéket kb. 30 perceel a beadas utdn (Tp,,) érte el. A tiidé homogenizatumban
a tulatromicin koncentracid jelentGsen magasabb volt, mint a plazmdban. Bebizonyosodott, hogy a tulatromicin
alapvetben a neutrofil és az alveoldris makrofagokban akkumuladlédik. Mindamellett, a tulatromicin in vivo
koncentracigja a fertézés helyén, a tiidében nem ismert. Altalinos eloszlés tekintetében a cstcskoncentraciét lassu
csokkeneés koveti 91 oras plazmafelezési iddvel (), ). A plazmafehérjékhez vald kotddés alacsony, kb. 40%. A vénas
beadast kovetben megallapitott stacionarius térfogat eloszlas (V) 13,2 I/kg volt. Intramuszkularis beadast kévetden
sertésben a tulatromicin bioldgiai értékesiilése kb. 88%-os volt.

Juhban egyetlen 2,5 mg / ttkg adagban intramuszkularisan adott tulatromicin maximalis plazmakoncentricidja (C,,,).
1,19 pug/ml, 15 perccel a beadas utan (1,,,) alakult ki, 69,7 6ras plazmafelezési idével (t,,). A plazmafehérjékhez
kotddés mértéke 60-75%. Az intravénas beadast kdvetden az allandosult plazmaszint idején megéllapitott megoszlasi
térfogat (Vss) 31,7 Vkg volt. Intramuszkuldris beaddst kdvetden juhban a tulatromicin biolégiai értékesiilése 100%-o0s
volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Monotioglicerin
Propilén-glikol
Citromsav
Higitott sésav (a pH-beallitisdhoz)
Natrium-hidroxid (a pH-beallitasdhoz)
Viz, injekciohoz vald

6.2 Fébb inkompatibili

Kompatibilitasi vizsgélal yal iz allatgyogyaszati készitményt tilos Keverni més allatgydgyéaszati
készitménnyel,




6.3 Felhasznalhatosdgi idétartam

A kereskedelmi csomagolast allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 30 hénap.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

6.4 Kiildnleges tarolasi elgirasok

Ez az dllatgyogyaszati készitmény kiildnleges tarolasi kdriilményeket nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

I-es tipust, szintelen injekeios liveg fluoropolimer bevonati klérbutil gumidugdval és aluminium zardkupakkal.

Kiszerelesek:
1 db 100 ml-es injekcids liveget tartalmazd kartondoboz
1 db 250 ml-es injekcids liveget tartalmazo kartondoboz

Eléfordulhét, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznilt dllatgydgydszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasdbol szirmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznélt éallatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Laboratorios Syva, S.A.U.
- Avda. Pérroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Ledn
Spanyolorszag

Tel: 0034 987800800
Fax: 0034 087802452
Email: maili@svva.es

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYSZAMA(I)

4256/1/21 NEBIH ATI (100 ml)
4256/2/21 NEBIH ATI (250 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. marcius 29.

ULVIZSGALATANAKDATUMA

ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK



