RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Macrolan-200, 200 mg/ml siistelahus veistele, lammastele ja sigadele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sustelahust sisaldab:

Toimeaine:
Tulosiin (tlosiintartraadina) 200 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Bensiiulalkohol (E1519) 40,5mg

Propileenglikool

Sustevesi

Helekollane labipaistev lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis, lammas, siga.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Tulosiini suhtes tundlike mikroorganismide pdhjustatud infektsioonide ravi veistel, sigadel ja
I_gmmastel.

Uldjuhul kasutada reservpreparaadina, kui beetalaktaamantibiootikumide suhtes on kujunenud
resistentsus.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust ttilosiini vi ristuvat tlitundlikkust makroliidide suhtes voi
Ulitundlikkust ravimi tkskdik millise abiaine suhtes.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust lokaalanesteetikumide suhtes.

3.4  Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel




Ravimit tuleb kasutada vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse uuringutel ning arvestada
ametlikke riiklikke ja piirkondlikke antimikroobse ravi printsiipe.

Tulosiini kasutada ainult reservpreparaadina.

Tulosiini ei tohi kasutada subterapeutilistes annustes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on tilosiini suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Veterinaarravimi sattumisel silma loputada silmi rohke voolava veega. Veterinaarravimi sattumisel
nahale pesta ravimiga kokkupuutunud piirkond pdhjalikult vee ja seebiga.

Pérast ravimi manustamist pesta kéed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Kodrvaltoimed

Veis, lammas, siga:

Méaramata sagedus Ststekoha arritus (lokaalne)

(ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel):

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitusststeemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Kasutamisel tiinuse ja laktatsiooni ajal kdrvaltoimeid ei ole tdheldatud.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tulosiintartraati ei tohi kasutada koos penitsilliinidega, sest valdavalt bakteriostaatiline tulosiintartraat
vOib vahendada penitsilliinide bakteritsiidset toimet, eriti kui on vaja seda saavutada kiiresti.

3.9  Manustamisviis ja annustamine
Intramuskulaarseks manustamiseks.

Soovitatav annus

Veis, lammas: 5...10 mg tulosiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 0,5...1 ml ravimile 20 kg kehamassi
kohta, Uiks kord 66péevas 3...5 pdeva jooksul.

Siga: 5...10 mg tlosiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 0,5...1 ml ravimile 20 kg kehamassi kohta, tiks
kord 66péevas 3...5 paeva jooksul.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass, et valtida
alaannnustamist.

Kui sustitava ravimi kogus tletab 20 ml, tuleb see kogus jagada kahe vdi enama manustamiskoha vahel.

Ule 50 kg kaaluvatel lammastel tuleb siistitav ravimi kogus jagada kahe stistekoha vahel (kuni 2,5 ml
tihe stistekoha kohta).



Tapse raviskeemi Ule otsustab veterinaararst.
3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Ravimi manustamisel vastavalt soovitatud annustele ja jargides nimetatud ettevaatusabindusid
Uleannustamisohtu ei ole.

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

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Veis
Lihale ja soodavatele kudedele: 13 paeva.
Piimale: 96 tundi.

Siga
Lihale ja soddavatele kudedele: 13 paeva.

Lammas
Lihale ja soodavatele kudedele: 42 paeva.
Piimale: 108 tundi.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QJO1FA90
4.2 Farmakodinaamika

Makroliidantibiootikum tiilosiin toimib eriti grampositiivsetesse bakteritesse, teatud spiroheetide (sh
Leptospira spp), mikoplasmade ja liksikute gramnegatiivsete kokkide (Moraxella bovis'e) vastu. Parast
parenteraalset manustamist saabub terapeutiline tiilosiini kontsentratsioon veres kahe tunni jooksul.
Pérast imendumist dissotsieerub tilosiintartraat ttlosiini- ja tartraadiiooniks, milles tiirosiiniioonil on
antimikroobne toime.

Tulosiini toimemehhanism sarnaneb teiste makroliidantibiootikumidega, eriti eritromitsiiniga. See
antibiootikum on bakteriostaatilise toimega ja parsib aminoatstil-tRNA ja peptidiil-tRNA
seondumist ribosoomiga. Tilosiin on suuremal kontsentratsioonil bakteritsiidse toimega;
antimikroobne toime ilmneb peale selle po6érduvat seondumist 50S ribosomaalsel tasandil.
Minimaalne inhibeeriv kontsentratsioon (MIC) veres on bakteriostaatiliseks toimeks 0,1...1,6 pg/ml.
Bakteritsiidseks toimeks on vaja suuremat kontsentratsiooni.

4.3 Farmakokineetika
Imendumine ja jaoctumine

Tulosiin imendub seedetraktist Kiiresti. Tulosiin jaotub sarnaselt teistele lipiidlahustuvatele
orgaanilistele alustele, levides laialdaselt kudedes v6i muudes kehavedelikes peale seerumi.

Metabolism ja eritumine
7 nédala vanustel vasikatel oli parast 10 mg/kg lihasesse ststimist kaks korda paevas tulosiini
poolvaartusaeg plasmas 73,3+10,6 minutit. Ttlosiin eritub uriini, sapi, véljaheite ja piimaga, eri




loomaliikidel erinevalt. Eritumiskiiruse suurenemisega vivad olla seotud muutused hepaatilises
metabolismis, sest tlosiin metaboliseerub ulatuslikult maksas ja eritub suurel maaral sapiga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.
5.2 Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 9 kuud.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.

5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

100 ml pruun klaasviaal bromobutiiiilkummist korgi ning alumiiniumist kattega voi alumiinium/
pollpropiileenist eemaldatava kattega.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1488

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 07.09.2007

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

