HASZNALATI UTASITAS
Tromicin 100 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V.
1. A FORGALOMBA HOZATALI E,NGE,DELY, JOGOSULTJANAK, ,TQVA[;BA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

DRPG Kft.
2000 Szentendre, Petyina utca 4.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

CRIDA Pharm S.R.L.
Intrarea Vagonetului street, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucharest
Romania

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tromicin 100 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhak, sertések €s juhok részére A.U.V.
Tulatromicin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:

Hat6anyag:

Tulatromicin 100 mg
Segédanyag:

Monotioglicerin 5mg

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha:

Tulatromicinra érzékeny Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ¢és
Mycoplasma bovis torzsek okozta szarvasmarhak 1égzOszervi megbetegedése (BRD) kezelésére és
metafilaxisara. Az allatgyogyaszati készitmény csak akkor alkalmazhatd, ha a betegséget az
allatcsoportban megallapitottak.

Tulatromicinra érzékeny Moraxella bovis torzsek okozta szarvasmarhak fert6zé keratokonjunktivitisze
(IBK) kezelésére.

Sertés:

Tulatromicinra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis és Bordetella bronchiseptica torzsek okozta sertések
1égz6szervi megbetegedése (SRD) kezelésére és metafilaxisara. Az allatgyogyaszati készitmény csak
akkor alkalmazhato, ha a betegséget az allatcsoportban megallapitottak. Az allatgyogyaszati
készitményt csak akkor szabad alkalmazni, ha 2-3 napon beliil varhato a betegség klinikai tiinetekben
torténd megnyilvanulasa sertésekben.



Juh:
Szisztémas kezelést igényld virulens Dichelobacter nodosus okozta fert6z6 pododermatitisz
(panaricium) korai stadiumban tortén6 kezelésre.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatdé a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Az allatgyogyaszati készitmény szubkutan alkalmazédsa szarvasmarhan gyakran okoz atmeneti
fajdalmat és duzzanatot a beadas helyén, amely 30 napig is fennallhat. Sertésnél és juhnal az izomba
torténd beadast kovetden ilyen reakcidkat nem lehetett észlelni. Az injekcid beadasanak helyén
szarvasmarhaban és sertésben nagyon gyakran figyelhetdk meg korszovettani elvaltozasok kb. 30
napig (beleértve az atmeneti vérbdséget, 6démat, fibrozist és vérzést).

Juhban az intramuszkularis injekcid beadasat kovetOen, atmeneti és perceken beliill megsziing
diszkomfortérzés jelei (fejrazas, a beadas helyének dorzsolése, hatralas) nagyon gyakran
megfigyelhetok.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-n¢l jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatds figyeld rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthet.

i CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha, sertés €s juh
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarha

Szubkutan alkalmazas

Egyetlen szubkutan injekcio 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml készitmény/40 ttkg
mennyiségnek). 300 kg testtomeg f616tt az adagot el kell osztani Gigy, hogy 7,5 ml-nél tbb ne keriiljon
egy helyre.

Sertés

Intramuszkularis alkalmazas

Egyetlen intramuszkularis injekcio a nyak oldalaba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml
készitmény/40 ttkg mennyiségnek). 80 kg f6lotti testtdomeg esetén az adagot ugy kell elosztani, hogy
ne fecskendezziink 2 ml-nél nagyobb mennyiséget egy helyre.

Juh

Intramuszkularis alkalmazas

Egyetlen intramuszkularis injekcid a nyak izomzatadba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1
ml készitmény/40 ttkg mennyiségnek).
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A kezelést a megbetegedés korai szakaszaban ajanlott elvégezni és a kezelés hatdsat a beadast kovetd
48 oraban javasolt értékelni. Amennyiben a 1égzdszervi tiinetek nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhatd, akkor a kezelést masik antibiotikummal kell folytatni a
klinikai tlinetek megsz{inéséig.

A pontos adagolas és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni. A tdbb adagos kiszereléshez -a zarodugd foloslegesen sok atszirasanak elkertilésére-
leszivo tiit vagy sorozatolto fecskend6t ajanlott hasznalni.

A gumidugé 100 ml térfogatu iiveg esetén legfeljebb 80-szor, 250 ml térfogatl liveg esetén legfeljebb
100-szor, 500 ml térfogath liveg esetén legfeljebb 60-szor szurhato at biztonsagosan.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Szarvasmarha

Hus és egyéb chetd szovetek: 22 nap
Sertés

Hus és egyéb chetd szovetek: 13 nap
Juh

Hus és egyéb chetd szovetek: 16 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett. Nem
alkalmazhato a varhat6 ellés el6tti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Mas makrolidokkal keresztrezisztencia el6fordulhat. Nem alkalmazhato egyiitt mas, hasonlo
hatasmechanizmusu antimikrobialis készitményekkel, mint pl. mas makrolidok vagy linkozamidok.

Kiilonleges figyelmeztetés juhra vonatkozodan:

A labvég megbetegedések antimikrobialis terapiajanak hatékonysagat a nedves kornyezet, illetve a
nem megfeleld tartasi és takarmanyozasi koriilmények csokkenthetik. Ezért az antimikrobialis kezelést
a kornyezet higiéniajanak javitasa (példaul szaraz alom biztositasa) kell, hogy kisérje.

Enyhe panaricium esetében az antimikrobialis kezelés nem indokolt. Mivel a tulatromicin
hatékonysaga stlyos €s kronikus esetekben korlatozottnak bizonyult, ezért alkalmazni csak a fert6zo
pododermatitisz (panaricium) korai stadiumaban szabad.

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:

Az éallatgyogyaszati készitmény csak a beteg allatokbdl izolalt baktériumok érzékenységi
vizsgalatanak eredménye alapjan alkalmazhat6. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a
célbaktériumok érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis, az adott gazdasagra vonatkozo)
jérvanytani informaciok alapjan kell megkezdeni.
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Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa sordn figyelembe kell venni a nemzeti és regionalis, az
antimikrobialis szerek alkalmazasara vonatkozo hatosagi iranyelveket.

A készitmény jellemzdéinek 6sszefoglaldjaban eldirtaktol eltérd alkalmazas ndvelheti a tulatromicinnal
szemben rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat, és a lehetséges keresztrezisztencia miatt
csOkkentheti a mas makrolidokkal, linkozamidokkal és sztreptogramin-B-vel végzett kezelés
hatékonysagat.

Tulérzékenységi reakciod jelentkezése esetén haladéktalanul a megfelel6 kezelést kell alkalmazni.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A tulatromicin irritdlja a szemet.

Ha véletleniil a szembe keriil, tiszta vizzel azonnal ki kell dbliteni.

A tulatromicin a bdrrel érintkezve érzékenységet okozhat. Ha a készitmény véletlentil a borre kertil,
szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Véletlen Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:

Patkanyokon ¢és nyulakon végzett vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fOtotoxikus vagy maternotoxikus hatassal. A tulatromicin vemhesség és laktacid alatti
alkalmazasanak artalmatlansagat nem vizsgaltak. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk:
Nem ismert

Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Szarvasmarhaban az ajanlott adag haromszorosanak, Otszordsének vagy tizszeresének hatdsara a
beadas helyének diszkomfortjara visszavezethetd tiineteket lehetett megfigyelni, mint példaul:
nyugtalansag, fejrazas, a padozat kaparasa, és a takarmany folvétel rovid ideig tartdo csokkenése. A
javasolt adag 6t-hatszorosat kap6 teheneknél enyhe szivizom-elfajulast allapitottak meg.

10 kg koriili malacokban a terapids adag harom-6tszorosének hatasara a beadas helyének
diszkomfortjara visszavezethet0, atmeneti tiineteket — visitas és nyugtalansag — lehetett megfigyelni.
Combizomba torténd beadaskor santasagot is észleltek.

Baranyokban (kb. 6 hetes korig) az ajanlott adag haromszorosanak vagy Otszorosének hatasara a
beadas helyének diszkomfortjara visszavezethetd, atmeneti tiineteket lehetett megfigyelni, mint
fejrazas, a beadas helyének dorzsolése, gyakori lefekvés és felkelés, hatralas és bégetés.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM ,HAS’ZNALT KESZiTMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA  TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba! Kérdezze
meg a kezeld allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban
nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2021. november 30.



15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelések:

Els6dleges csomagolas:

50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml polipropilén palackban, brombutil dugoval és aluminium zarokupakkal.
100 ml és 250 ml I-es tipust injekcios tivegben, brombutil dugédval és aluminium zarokupakkal.

Az 500 ml-es kiszerelés sertések és juhok kezelésére nem hasznalhato!

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjahoz.
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