RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulathromycin Bioveta, 100 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja lammastele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Tulatromitsiin 100 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Monotioglitserool 5,0 mg

Propileenglikool

Sidrunhappemonohtdraat

Soolhape, kontsentreeritud (pH reguleerimiseks)

Naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Labipaistev varvitu kuni kollakas lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis, siga, lammas.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veis

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ja Mycoplasma bovis'ega seotud
veiste respiratoorhaiguse (BRD) ravi ning metafuillaktika. Haiguse esinemine riihmas peab enne

veterinaarravimi kasutamist olema kinnitatud.

Moxarella bovis'ega seotud veiste nakkava keratokonjunktiviidi (IBK) ravi.

Siga

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Glaesserella
(Haemophilus) parasuis'i ja Bordetella bronchiseptica'ga seotud sigade respiratoorhaiguse (SRD) ravi
ning metafilaktika. Haiguse esinemine rilhmas peab enne veterinaarravimi kasutamist olema kinnitatud.
Veterinaarravimit vOib kasutada ainult sigadel, kellel ecldatakse haiguse ilmnemist 2...3 paeva jooksul.

Lammas



Virulentse Dichelobacter nodosus'ega seotud sisteemset ravi vajava nakkava pododermatiidi
(sGramddaniku) varaste faaside ravi.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb wlitundlikkust makroliidantibiootikumide voi ravimi Ukskoik milliste
abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Ristresistentsust on naidatud tulatromiitsiini ja teiste makroliidide vahel. Kui tundlikkusanaludsid on
néidanud resistentsust teiste makroliidide, linkosamiidide ja B-riihma streprogramiinide suhtes, tuleb
tulatromditsiini kasutamist hoolega kaaluda, sest selle t6husus v6ib olla véhenenud.

Lammas

Soramédaniku antimikroobse ravi tbhusust v@ivad védhendada teised tegurid, nagu niisked
keskkonnatingimused, aga ka vead farmi haldamisel. SGramédaniku ravi peab seega toimuma koos
asjakohaste loomapidamismeetmetega, néiteks kuiva keskkonna tagamisega.

Healoomulise séramédaniku korral ei peeta antibiootikumravi vajalikuks. Raskete kliiniliste tunnuste
vOi kroonilise sdraméadanikuga lammastel oli tulatromutsiini tdhusus piiratud, seetdttu kasutatakse seda
ainult sdramadaniku varases faasis.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravimi kasutamine peab p&hinema sihtpatogeeni(de) tuvastamisel ja tundlikkuse méaramisel.
Kui see ei ole vdimalik, peab ravi pdhinema kohalikel (farmi, piirkonna) epidemioloogilistel andmetel
ja teabel sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Veterinaarravimi kasutamine peab olema kooskdlas ametlike, riiklike ja piirkondlike antimikroobse ravi
reeglitega.

Veterinaarravimi kasutamine ravimi omaduste kokkuvdttes toodud juhistest erinevalt vdib suurendada
tulatromditsiini suhtes resistentsete bakterite levimust ning vahendada ristresistentsuse vdimaluse tdttu
ka teiste makroliidide, linkosamiidide ja B-riihma streptogramiinidega ravimise tGhusust.

Esmavaliku ravina tuleb kasutada vaiksema antimikroobse resistentsuse selektsiooni riskiga (madalam
AMEG kategooria) antibiootikumi, kui tundlikkusanaltdisid viitavad selle tenéolisele toimivusele.

Ulitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb kohe alustada sobivat ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tulatromutsiin &rritab silmi. Ravimi juhuslikul silma sattumisel loputada silmi kohe puhta veega.
Kokkupuutel nahaga vdib tulatromiitsiin pdhjustada Glitundlikkust, mis voib tekitada nditeks
nahapunetust (eriteemi) ja/voi dermatiiti. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta nahka kohe seebi ja
veega.

Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja néidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Kui pérast juhuslikku kokkupuudet ravimiga tekib Glitundlikkusreaktsiooni kahtlus (esineb nt stigelus,
hingamisraskus, ndgeslédve, ndoturse, iiveldus, oksendamine), tuleb alustada sobivat ravi. P66rduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi pakendi etiketti.

Parast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed



Veis:
Véga sage Stistekoha valu, stistekoha turse®-2
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Veis ja siga:
Véaga sage Sustekoha reaktsioon?, stistekoha ddeem, stistekoha fibroos,

(k@rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem stistekoha veritsus?
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Lammas:

Véga sage Ebamugavustunne*
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Parast nahaalust manustamist.

2Need nahud vdivad pusida kuni 30 péaeva.

%Vedeliku kogunemisega seotud podrduvad muutused.

4Mo06duv, laheneb mdne minuti jooksul: pea raputamine, stistekoha hdérumine, tagurdamine.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miugiloa hoidjale v6i tema kohalikule esindajale
vOi riikliku teavitusslisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi
infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti kasu-riski suhte hinnangule.

Laboratoorsed uuringud rottidel ja killikutel ei ole naidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet.

3.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.
3.9 Manustamisviis ja annustamine

Veis

Subkutaanne manustamine.

Uks nahaalune stist annuses 2,5 mg tulatromitsiini kg kehamassi kohta (vastavalt 1 ml 40 kg kehamassi
kohta). Ule 300 kg kehamassiga veiste raviks tuleb annus jagada nii, et (ihte piirkonda ei ststitaks tle
7,5 ml ravimit.

Siga

Intramuskulaarne manustamine.

Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromitsiini kg kehamassi kohta (vastavalt 1 ml
40 kg kehamassi kohta).

Ule 80 kg kehamassiga sigade raviks tuleb annus jagada nii, et iihte piirkonda ei siistitaks Gile 2 ml
ravimit.

Kdigi hingamisteede haiguste korral soovitatakse loomi ravida haiguse varastes staadiumites ja hinnata
ravivastust 48 tunni jooksul pérast sisti. Kui hingamisteede haiguse kliinilised nahud pusivad,
stivenevad voi kui toimub taashaigestumine, tuleb ravi muuta, kasutada teist antibiootikumi ja jatkata
seda ravi Kliiniliste ndhtude kadumiseni.

Lammas



Intramuskulaarne manustamine.

Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromiitsiini kg kehamassi kohta (vastavalt 1 ml
40 kg kehamassi kohta).

Oige annustamise tagamiseks ja alaannustamise valtimiseks tuleb kehamass kindlaks méaarata nii tapselt
kui vBimalik. Korgi liigse labistamise véltimiseks on korduval manustamisel soovitatav kasutada
aspireerimisndela v6i mitmeannuselist slstalt.

Kummikorki v8ib labistada kuni 30 korda.
3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Veistel tdheldati kolme-, viie- ja kimnekordse soovitatava annuse manustamisel slstekoha
ebamugavustundega seostatud médduvaid ndhte, nagu rahutus, pearaputamine, pinnase kraapimine ja
sfomuse ajutine vahenemine. Viie- kuni kuuekordset soovitatavat annust saanud veistel on taheldatud
kergekujulist miiokardi degeneratsiooni.

Umbes 10 kg kaaluvatele noorsigadele kolme- vGi viiekordse terapeutilise annuse manustamisel
tédheldati siistekoha ebamugavustundega seostatud mdodduvaid néhte, nagu liigne héalitsemine ja
rahutus. Kui slistekohana kasutati tagajaset, siis tdheldati ka lonkamist.

Umbes 6 nddala vanustel talledel tdheldati kolme- v&i viiekordse soovitatava annuse manustamisel
stistekoha ebamugavustundega seostatud modduvaid nahte, nagu tagurpidi kéndimine, pearaputamine,
stistekoha hodrumine, pikaliheitmine ja pustitdusmine ning méagimine.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis: lihale ja s66davatele kudedele: 22 paeva.

Siga: lihale ja s60davatele kudedele: 13 péeva.

Lammas: lihale ja sédavatele kudedele: 16 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, kaks kuud enne

oodatavat poegimist.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QJ01FA94

4.2 Farmakodiinaamika

Tulatromitsiin - on poolsunteetiline makroliidantibiootikum, mis périneb k&&rimisel saadud

veterinaarravimist. See erineb teistest makroliididest oma pika toimeaja poolest, mis tuleneb osaliselt

selle kolmest amiinriihmast, mille tGttu see kuulub triamiliidide keemilisse alamklassi.

Makroliidid on bakteriostaatilise toimega antibiootikumid, mis seonduvad valikuliselt bakteriaalse

ribosoomi RNA-ga, parssides sel moel asendamatute valkude biostinteesi. Toime aluseks on peptidtil-

tRNA ribosoomist eraldamise soodustamine translokatsiooni protsessis.

Tulatromtsiinil on in vitro toime Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
ja Mycoplasma bovis'e ning Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma



hyopneumoniae, Glaesserella (Haemophilus) parasuis'i ja Bordetella bronchiseptica — vastavalt kdige
sagedamini veiste ja sigade respiratoorhaigustega seostatud bakteriaalsete patogeenide vastu. Mdnedel
Histophilus somni, Actinobacillus pleuropneumoniae ja Pasteurella multocida (veistel) isolaatidel on
leitud minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIK) véaartuste suurenemist. N&idatud on ka
tulatromditsiini in vitro toimet lammaste nakkava pododermatiidiga (s6ramadanikuga) kdige sagedamini
seostatud bakteriaalse patogeeni Dichelobacter nodosus'e (vir) vastu.

Tulatromtsiinil on ka in vitro toime kbige sagedamini nakkava veiste keratokonjunktiviidiga (IBK)
seostatud bakteriaalse patogeeni Moraxella bovis'e vastu.

Kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituut CLSI on ma&ranud veiste hingamisteedest périneva
M. haemolytica, P.multocida, ja H.somni ning sigade hingamisteedest périneva P. multocida ja
B. bronchiseptica vastu tulatromdtsiini kasutamisel Kliinilised piirvaértused, kus véartus < 16 ug/ml
tdhendab patogeeni tundlikkust ja > 64 pug/ml resistentsust. Sigade hingamisteedest parineva A.
pleuropneumoniae tundlikkuse piirvéddrtus on < 64 pg/ml. CLSI on tulatromiitsiini kohta avaldanud ka
Kliinilised piirvaartused, mis p6hinevad diskdifusiooni meetodil (CLSI dokument VETO08, 4. véljaanne
2018). Glaesserella (Haemophilus) parasuis'i kliinilisi piirvéaartusi ei ole méaratud. EUCAST ega CLSI
ei ole vilja todtanud standardmeetodeid antibakteriaalsete ainete toime katsetamiseks loomadel
esinevate Mycoplasma liikide vastu ja seetdttu puuduvad télgendamiskriteeriumid.

Resistentsus makroliidide suhtes vdib tekkida ribosomaalset RNA-d (rRNA) kodeerivate geenide v0i
monede ribosoomivalkude mutatsioonide tottu; 23S rRNA seondumiskoha enstimaatiliste muutuste
(metilatsiooni) tdttu, mis Uldiselt pdhjustab ristresistentsust linkosamiidide ja B-riihma
streptogramiinidega (MLSg resistentsus), ning enstimaatilise inaktiveerimise v&i makroliidide
valjavoolu tdttu. MLSg resistentsus v@ib olla konstitutiivne voi indutseeritav. Resistentsus vdib olla
kromosomaalne vdi plasmiidikodeeritud ja vO6ib olla llekantav transposoonide, plasmiidide ning
integratiivsete ja konjugatiivsete elementidega. Veel vimendab Mycoplasma genoomset plastilisust
suurte kromosoomifragmentide horisontaalne tlekanne.

Peale antimikroobsete omaduste on eksperimentaaluuringutes ndidatud ka tulatromtsiini immuunsust
ja poletikuvastast reaktsiooni mdjutavaid toimeid. Tulatromdtsiin soodustab nii veiste kui ka sigade
poliimorfonukleaarsetes rakkudes (PMN-rakud, neutrofiilid) apoptoosi (programmeeritud rakusurm) ja
apoptootiliste rakkude havitamist makrofaagide poolt. See véhendab pdletikku soodustavate
mediaatorite leukotrieen B4 ja CXCL-8 tootmist ning suurendab pdletikuvastase ja taastumist
soodustava (pro-resolving) lipiidi lipoksiin A4 tootmist.

4.3 Farmakokineetika

Tulatromitsiini manustamisel veistele hekordse subkutaanse annusena 2,5 mg kg kehamassi kohta
iseloomustas tulatromditsiini farmakokineetikat kiire ja ulatuslik imendumine, millele jargnes ulatuslik
jaotumine ning aeglane eritumine. Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) 0li umbes 0,5 pg/ml,
mis saavutati umbes 30 minutit pérast manustamist (Tma). Tulatromiitsiini kontsentratsioon
kopsuhomogenaadis oli margatavalt suurem kui plasmas. On alust arvata, et tulatromditsiin kuhjub
suurel maaral neutrofiilides ja alveolaarsetes makrofaagides. Siiski ei ole tulatromdatsiini
kontsentratsioon sustekohas ja kopsus invivo kindlaks tehtud. Tippkontsentratsioonile jargnes
sisteemne aeglane vahenemine, eritumise poolvaértusaeg (ti2) plasmas oli umbes 90 tundi.
Plasmavalkudega seondumine oli vdhene, umbes 40%. Pé&rast intravenoosset manustamist maératud
pusikontsentratsiooni jaotusruumala (Vs) oli 11 I/kg. Tulatromitsiini biosaadavus oli veistel pérast
subkutaanset manustamist umbes 90%.

Tulatromtsiini manustamisel sigadele Uhekordse intramuskulaarse annusena 2,5 mg kg kehamassi
kohta iseloomustas tulatromditsiini farmakokineetikat kiire ja ulatuslik imendumine, millele jargnes
ulatuslik jaotumine ning aeglane eritumine. Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) oli umbes
0,6 pg/ml, mis saavutati umbes 30 minutit parast manustamist (Tmax). Tulatromitsiini kontsentratsioon
kopsuhomogenaadis oli margatavalt suurem kui plasmas. On alust arvata, et tulatromitsiin kuhjub
suurel maaral neutrofiilides ja alveolaarsetes makrofaagides. Siiski ei ole tulatromutsiini
kontsentratsioon sustekohas ja kopsus invivo kindlaks tehtud. Tippkontsentratsioonile jargnes



slisteemne aeglane vahenemine, eritumise poolvaartusaeg (ti2) plasmas oli umbes 91 tundi.
Plasmavalkudega seondumine oli vahene, umbes 40%. Pérast intravenoosset manustamist maaratud
pusikontsentratsiooni jaotusruumala (Vss) oli 13,2 I/kg. Tulatromitsiini biosaadavus oli sigadel pérast
intramuskulaarset manustamist umbes 88%.

Tulatromtsiini manustamisel lammastele ihekordse intramuskulaarse annusena 2,5 mg kg kehamassi
kohta oli maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) 1,19 pg/ml ja see saavutati umbes 15 minutiga
(Tmax) péarast manustamist, eritumise poolvaartusaeg (ti2) oli 69,7 tundi. Plasmavalkudega seondumine
oli umbes 60...75%. Pérast intravenoosset manustamist oli pUsikontsentratsiooni jaotusruumala (Vss)
31,7 I/kg. Tulatromtsiini biosaadavus oli lammastel parast intramuskulaarset manustamist 100%.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Mudtgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp 11 tlupi labipaistvast klaasist viaaliga, milles on 50 ml v8i 100 ml veterinaarravimit, mis on
suletud bromobuttilkummist punnkorgi ja aratdmmatava alumiiniumist kattega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5,5 Erinduded kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jaadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Bioveta, a.s.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1189325

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 25.02.2025



9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik  teave selle  veterinaarravimi  kohta on  liidu ravimite  andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

