I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tulinovet 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur

Aktiva viela:

Tulatromicins 100 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Monotioglicerins 5 mg

Propilénglikols

Citronskabe

Salskabe, atskaidita

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains I1dz viegli dzeltens vai viegli briins §kidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas
Liellopi, ciikas un aitas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopiem
Liellopu respiratoro slimibu (LRS) arst€sanai un metafilaksei, ko ierosina pret tulatromicinu jutigas

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni un Mycoplasma bovis. Pirms $o
zalu lietoSanas ir jaapstiprina slimibas esamiba dzivnieku grupa.

Govju infekcioza keratokonjunktivita (GIK) arst€Sanai, ko ierosina pret tulatromicinu jutigas
Moraxella bovis.

Cikam

Cuku respiratoro slimibu (CRS) arstéSanai un metafilaksei, ko ierosina pret tulatromicinu jutigas
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida un Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis un Bordetella bronchiseptica. Pirms So zalu lietoSanas ir jaapstiprina slimibas
esamiba dzivnieku grupa. Sis veterinaras zales lietot tikai tados gadijumos, kad paredzama slimibas
attistiba ciikam 2-3 dienu laika.

Aitam
Sistemiskai infekcioza pododermatita (nagu puves) arste€Sanai agrina stadija, ko ierosina virulentais
Dichelobacter nodosus.



3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Veidojas krusteniska rezistence ar citiem makrolidiem. Nelietot vienlaicigi ar antibakterialiem

lidzekliem, kuriem ir lidzigs darbibas mehanisms, tadiem ka citi makrolidi vai linkozamidi.

Aitas:

Nagu puves antibakterialas arstéSanas iedarbigumu var mazinat citi faktori, ka pieméram mitra
apkartgja vide, ka arT neatbilstoSa dzivnieku turé€Sana. Tap&c nagu puves arst€Sana javeic kopa ar
citiem ganampulka labturibas pasakumiem, piem&ram, nodro§inot sausu apkartgjo vidi.

Antibiotikas nav piem&rotas nagu puves arstéSanai, ko ierosina nevirulentas bakterijas. Nopietnu
klmisko pazimju vai hroniskas nagu puves gadijuma tulatromicins uzradija dal&ju iedarbigumu, tapec
to lietot tikai agrina nagu puves stadija.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izolétu bakteriju jutibas testu rezultatiem.

Ja tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar viet§jo (regiona, novietnes limena) epidemiologisko
informaciju par mérka bakteriju jutibu. Lietojot §1s veterinaras zales, janem v&ra visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot §1s veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties pret
tulatromicinu rezistentu bakt€riju izplatiba un pavajinaties arstésanas efektivitate ar citiem
makrolidiem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcija, nekavgjoties jauzsak atbilstosa arst€Sana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Tulatromicins ir kairino$s actim. Ja notikusi nejausa tulatromicina nokliiSana acis, nekavgjoties skalot
acis ar tiru tideni.

Tulatromicins var izraistt pastiprinatu jutibu, nokluistot uz adas, ka rezultata rodas adas apsartums
(eritema) un/vai dermatits. Ja notikusi nejauSa saskare ar adu, nekave€joties mazgat adu ar tideni un
ziepeém.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja p&c nejausas saskares rodas aizdomas par pastiprinatas jutibas reakciju (ko pamato simptomi, piem.,
nieze, apgritinata elposana, natrene, sejas pietikums, slikta diisa, vemsana), javeic atbilstoSa
arst€Sana. Nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark€umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Liellopi

Loti biezi ParejoSas sapju reakcijas un lokals pietikums
’ injekcijas vieta*.

Pietiikums, tiiska, fibroze un asinosSana
injekcijas vieta®*.

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

* Var saglabaties l1dz 30 dienam péc injekcijas.
** Var paradities aptuveni 30 dienas p&c injekcijas.

Cukas

Loti biexi Pietikums, tuska, fibroze un asinosana
) B o injekcijas vieta**.
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

** Var paradities aptuveni 30 dienas péc injekcijas.

Aitas

Loti biexi Diskomforta pazimes (galvas kratiSana,
injekcijas vietas berzesana, atkapSanas)***,

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

#*% Sis pazimes izzid dazu minasu laika

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos petijumos Zurkam un trusiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteéSanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Liellopiem
Subkutanai lietoSanai.

Viena subkutana injekcija deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst 1 ml/40 kg kermena
svara). Liellopu arsteSanai, kuru kermena svars ir lielaks par 300 kg, zalu devu sadalit ta, lai viena
injekcijas vieta ievadrtu ne vairak ka 7,5 ml.

Cukam
Intramuskularai lieto$anai.

Viena intramuskulara injekcija kakla apvida deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst
1 ml/40 kg kermena svara).

Cuku arstesanai, kuru kermena svars ir lielaks par 80 kg, zalu devu sadalit ta, lai viena injekcijas vieta
ievaditu ne vairak ka 2 ml.



Jebkuru respiratoro slimibu gadijuma ir ieteicams arstét dzivniekus slimibas sakuma stadijas un
novertet atbildes reakciju 48 stundu laika p&c injekcijas. Ja respiratoro slimibu klmiskie simptomi
saglabajas, pastiprinas vai recidivg, arst€Sana ir jamaina, lietojot citas antibiotikas, un jaturpina, lidz
izziid klmiskie simptomi.

Aitam
Intramuskularai lietoSanai.

Viena intramuskulara injekcija kakla apvida deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst
1 ml/40 kg kermena svara).

Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no nepietieckamas devas lietoSanas, kermena svars janosaka
péc iespgjas precizak.

Vairakdevu flakoniem ieteicams lietot aspiracijas adatu vai daudzdevu slirci, lai noverstu parmerigu
flakona aizbazna caurdurSanu. Aizbazni 25, 50 un 100 ml flakonam caurdurt ne vairak ka 20 reizes.
Aizbazni 250 ml flakoniem caurdurt ne vairak ka 25 reizes.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Liellopiem péc triskartigas, pieckartigas un desmitkartigas devas ievadiSanas tika noveéroti parejosi

simptomi, kas saistiti ar diskomfortu injekcijas vieta - nemiers, galvas purinasana, zemes karpisana un

Tslaicigi samazinata baribas uznemsana. Liellopiem, kuriem ievadija 5-6 reizes lielaku zalu devu par

ieteikto, tika novérota viegla miokarda degeneracija.

Jaunciikam ar kermena svaru aptuveni 10 kg p€c triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas tika

noveroti parejosi simptomi, kas saistiti ar diskomfortu injekcijas vieta - parmeériga kviekSana un

nemiers. Tika noverots arT klibums, ja injekcija bija veikta pakalkajas muskulattra.

Jeriem (aptuveni 6 ned€las veciem) pe&c triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas tika noveéroti

parejosi simptomi, kas saistiti ar diskomfortu injekcijas vieta — kapsanas atpakal, galvas purinaSana,

injekcijas vietas berzeésana, nogul$anas un celSanas augsa, bl€sana.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Liellopiem (galai un blakusproduktiem): 22 dienas.

Cukam (galai un blakusproduktiem): 13 dienas.

Aitam (galai un blakusproduktiem): 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot griusniem dzivniekiem 2 ménesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu

paredzgets izmantot cilveku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QJ01FA94

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas



Tulatromicins ir pussintgtiska fermentacijas cela iegtita makrolidu grupas antibakteriala viela. No
citam makrolidu grupas antibiotikam tulatromicins atSkiras ar to, ka tam piemtt ilgstosa iedarbiba,
dalgji tapec, ka tas satur tris aminu grupas. Tadgjadi tas tiek klasificéts triamilidu kimiskaja
apaksgrupa.

Makrolidi ir antibiotikas ar bakteriostatisku iedarbibu kas kaveé neaizvietojamo olbaltumvielu sintézi,
selektivi piesaistoties bakteriju ribosomu RNS. Makrolidi stimul€ peptidil-tRNS atdaliSanos no
ribosomas translokacijas procesa laika.

In vitro tulatromicinam piemit iedarbiba pret Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni un Mycoplasma bovis, un Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis un Bordetella bronchiseptica patogénam
bakterijam, kuras visbiezak izraisa attiecigi liellopu un ciiku respiratoras slimibas. Daziem Histophilus
somni un Actinobacillus pleuropneumoniae izolatiem ir konstatets palielinats minimalas inhibgjosas
koncentracijas (MIK) limenis.

Pieradita in vitro iedarbiba pret Dichelobacter nodosus (vir), patogénajam bakterijam, kuras visbiezak
izraisa infekciozo pododermatitu (nagu puvi) aitam.

Tulatromictnam arT piemit in vitro iedarbiba pret Moraxella bovis, kuri izraisa govju infekciozo
keratokonjunktivitu.

Klinisko un laboratorijas standartu institiits (CLSI) ir noteicis, ka tulatromicina kliniska iedarbiguma
robezvertibas pret M. haemolytica, P. multocida un H. somni no liellopu respiratoras sistémas un pret
P. multocida un B. bronchiseptica no cuku respiratoras sisteémas ir <16 pg/ml jutigajam un >64 pg/ml
rezistentajam bakterijam. Pret ciiku respiratoras sist€mas izcelsmes A. pleuropneumoniae noteikta
klniska iedarbibiguma robezvertiba jutigajam bakterijam ir <64 pg/ml. CLSI ir publicgjis ar1
tulatromicina kliniska iedarbiguma robezvertibas, pamatojoties uz diska diftzijas metodi (CLSI
dokuments VETOS, 4. ed., 2018). Pret H. parasuis kliniskas iedarbiguma robezvertibas nav zinamas.
Ne EUCAST, ne CLSI nav izstradajusas standarta metodes antibakterialo lidzeklu parbaudei pret
veterinarija aktualajam mikoplazmu sugam, un tapéc nav noteikti skaidrojosi kriteriji.

Rezistence pret makrolidiem var veidoties mutacijas rezultata génos, kuri kodé ribosomu RNS (rRNS)
vai dazas ribosomu olbaltumvielas; fermentativi modificgjot (metilgjot) 23S rRNS merka vieta, kas
parasti izraisa krusteniskas rezistences veidosanos pret linkozamidiem un B grupas streptograminiem
(MLSg rezistence); fermentu inaktivacijas rezultata; vai makrolidu darbibas izbeigSanas d&é]. MLSp
rezistence var biit strukturala vai induktiva. Rezistence var biit hromosomala vai plazmidu kodéta, un
un ta var bt parnesama ar transpozoniem, plazmidam — integréjoSiem un konjugativiem elementiem.
Turklat mikoplazmu genomisko plastiskumu pastiprina lielu hromosomu fragmentu horizontala
parnesana.

Papildus antibakterialam 1pasibam eksperimentalajos p&tijumos tulatromicins uzrada imtinmodulgjosu
un pretiekaisuma iedarbibu. Gan liellopu, gan ctiku polimorfonuklearajas Stinas (PMN; neitrofili)
tulatromicins veicina apoptozi (programmétu §tinu bojaeju) un atbrivoSanos no makrofagu
iznicinatajam Stunam. Tas mazina iekaisumu veicino$o mediatoru leikotrienu B4 un CXCL-8 un
mudina pretiekaisuma lipida lipoksina A4 veidoSanos.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Liellopiem péc vienas subkutanas 2,5 mg/kg kermena svara devas ievadiSanas, tulatromicina
farmakokingtiskie dati liecinaja par strauju un plasu absorbciju, kam sekoja augsta izplatisanas un Iéna
izdaliSanas. Maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni 0,5 ug/ml, kas tika sasniegta
aptuveni 30 min@iSu laika pec zalu ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina koncentracija plausu homogenata
bija ieverojami augstaka neka plazma. Ir ievérojama tulatromicina kumulacija neitrofilajos leikocTtos
un alveolu makrofagos. Tomer in vivo tulatromicina koncentracija infekcijas vieta plausas nav zinama.
P&c maksimalas koncentracijas sasnieg$anas seko 1€na tulatromicina sisteémiskas iedarbibas
samazinasanas ar eliminacijas pusperiodu (t1/2) plazma aptuveni 90 stundas. PiesaistiSanas plazmas
olbaltumvielam bija zema, aptuveni 40%. P&c intravenozas ievadiSanas izplatiSanas tilpums stabila



stavokli (VSS) bija 11 I/kg. Tulatromicina biopieejamiba péc subkutanas ievadiSanas licllopiem bija
aptuveni 90%.

Cukam pec vienas intramuskularas 2,5 mg/kg kermena svara devas ievadiSanas, tulatromicina
farmakokingtiskie dati arT liecindja par strauju un plasu absorbciju, kam sekoja augsta izplatiSanas un
léna izdaliSanas. Maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni 0,6 pg/ml, kas tika sasniegta
aptuveni 30 min@iSu laika pec zalu ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina koncentracija plausu homogenata
bija ievérojami augstaka neka plazma. Ir ievérojama tulatromicina kumulacija neitrofilajos leikocitos
un alveolu makrofagos. Tomeér, in vivo tulatromicina koncentracija infekcijas vieta plausas nav
zinama. P&c maksimalas koncentracijas sasniegSanas seko 1&na tulatromicina sist€miskas iedarbibas
samazinasanas ar eliminacijas pusperiodu (t1/2) plazma aptuveni 91 stunda. PiesaistiSanas plazmas
olbaltumvielam bija zema, aptuveni 40%. P&c intravenozas ievadiSanas izplatiSanas tilpums stabila
stavoklt (VSS) bija 13,2 I/kg. Tulatromicina biopieejamiba pec intramuskularas ievadisanas ctikam
bija aptuveni 88%.

Aitam pé&c vienas intramuskularas 2,5 mg/kg kermena svara devas ievadiSanas tulatromicina
farmakokingtisie dati liecina, ka maksimala plazmas koncentracija (Cmax) aptuveni 1,19 pg/ml tika
sasniegta aptuveni 15 mindsu laika p&c ievadiSanas (Tmax) un eliminacijas pusperiods (t1/2) plazma
bija aptuveni 69,7 stundas.

Piesaistisanas plazmas olbaltumvielam bija aptuveni 60-75%. P&c intravenozas ievadisanas
izplatiSanas tilpums stabila stavokli (VSS) bija 31,7 1/kg. Tulatromicina biopieejamiba pé&c
intramuskularas ievadiSanas aitam bija aptuveni 100%.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citdm veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Bezkrasains I tipa stikla flakons. Hlorbutila gumijas aizbaznis (25, 50 un 100 ml flakonam).
Brombutila gumijas aizbaznis, kas parklats ar fluorpoliméru (250 ml flakonam).
Aluminija vacins.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu 25 ml flakonu.

Kartona kaste ar vienu 50 ml flakonu.

Kartona kaste ar vienu 100 ml flakonu.

Kartona kaste ar vienu 250 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai



Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

V.M.D.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/20/257/001-004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIRéANAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 16/09/2020

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS

11



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE (25 ml/ 50 ml /100 ml / 250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tulinovet 100 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tulatromicins 100 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS
25 ml

50 ml

100 ml

250 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un aitas.

S. INDIKACIJAS

6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem: subkutanai lietoSanai.
Cukam un aitam: intramuskularai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem:
Liellopiem: 22 dienas.
Cukam: 13 dienas.

Aitam: 16 dienas.

Nav registréts lietosanai lakt€josiem dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Nelietot griusniem dzivniekiem 2 ménesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzgets izmantot cilveku uztura.

8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

V.M.D.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/20/257/001 (25ml)
EU/2/20/257/002 (50 ml)
EU/2/20/257/003 (100 ml)
EU/2/20/257/004 (250 ml)

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA FLAKONS (100 ml, 250 ml)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Tulinovet 100 mg/ml skidums injekcijam
2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tulatromicins 100 mg/ml

3. MERKSUGAS

4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem: s.c.
Cikam un aitam: i.m.

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

5.  IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem:

Liellopiem: 22 dienas.

Cukam: 13 dienas.

Aitam: 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai laktgjosiem dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grisniem dzivniekiem 2 ménesu pirms gaidamajam dzemdibam, ja o dzivnieku pienu
paredzgets izmantot cilveku uztura.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/yyyy}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS
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V.M.D.

9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKA FLAKONS (25 ml/ 50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tulinovet

(Il e xn

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Tulatromicins 100 mg/ml

3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/ggge}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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B.LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Tulinovet 100 mg/mL Skidums injekcijam liellopiem, ciikdm un aitam

2. Sastavs

Katrs ml satur:
Aktiva viela:
Tulatromicins 100 mg

Paligviela:
Monotioglicerins 5 mg

Dzidrs, bezkrasains Iidz viegli dzeltens vai viegli briins skidums.

3. Meérksugas

Liellopi, ciikas un aitas.

4. LietoSanas indikacijas

Liellopiem
Liellopu respiratoro slimibu arsté$anai un metafilaksei, ko ierosina pret tulatromicinu jutigas

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni un Mycoplasma bovis. Pirms So
zalu lietoSanas ir jaapstiprina slimibas esamiba dzivnieku grupa.

Govju infekcioza keratokonjunktivita (GIK) arstéSanai, ko ierosina pret tulatromicinu jutigas
Moraxella bovis.

Cukam

Cuku respiratoro slimibu arsteéSanai un metafilaksei, ko ierosina pret tulatromicinu jutigas
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis un Bordetella bronchiseptica. Pirms So zalu lietoSanas ir jaapstiprina slimibas esamiba
dzivnieku grupa. Sis veterinaras zales lietot tikai tados gadijumos, kad paredzama slimibas attistiba
cukam 2-3 dienu laika.

Aitam

Sistemiskai infekcioza pododermatita (nagu puves) arste€Sanai agrina stadija, ko ierosina virulentais
Dichelobacter nodosus.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
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Veidojas krusteniska rezistence ar citiem makrolidiem. Nelietot vienlaicigi ar antibakterialiem
lidzekliem, kuriem ir lidzigs darbibas mehanisms, tadiem ka citi makrolidi vai linkozam1di.

Ipasi bridinajumi aitam:

Nagu puves antibakterialas arstéSanas iedarbigumu var mazinat citi faktori, ka pieméram mitra
apkartgja vide, ka arT neatbilstoSa dzivnieku turéSana. Tap&c nagu puves arsté€Sana javeic kopa ar
citiem ganampulka labturibas pasakumiem, pieméram, nodrosinot sausu apkartgjo vidi.

Antibiotikas nav pieme&rotas nagu puves arstéSanai, ko ierosina nevirulentas bakterijas. Nopietnu
klmisko pazimju vai hroniskas nagu puves gadijuma tulatromicins uzradija dalgju iedarbigumu, tapec
to lietot tikai agrina nagu puves stadija.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:
So veterinaro zalu lietosana japamato ar no dzivnieka izoletu bakteriju jutibas testa rezultatiem.

Ja tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar viet§jo (regiona, novietnes Ilimena) epidemiologisko
informaciju par mérka baktgriju jutibu.
Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot §1s veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties pret
tulatromicinu rezistentu bakt€riju izplatiba un pavajinaties arstésanas efektivitate ar citiem
makrolidiem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcija, nekavgjoties jauzsak atbilstosa arst€Sana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Tulatromicins ir kairino$s actim. Ja notikusi nejausa tulatromicina nokliiSana acis, nekavgjoties skalot
acis ar tiru fideni.

Tulatromicins var izraistt pastiprinatu jutibu, noklustot uz adas, ka rezultata rodas adas apsartums
(eritema) un/vai dermatits. Ja notikusi nejauSa saskare ar adu, nekave€joties mazgat adu ar tideni un
ziepeém.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavgjoties meklet medicisku palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja p&c nejausas saskares rodas aizdomas par pastiprinatas jutibas reakciju (ko pamato simptomi, piem.,
nieze, apgritinata elposana, natrene, sejas pietikums, slikta diisa, vemsana), javeic atbilstoSa
arstéSana.

Nekavegjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstatgta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas. Lietot
tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav zinama.

PardozeSana:
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Liellopiem p&c triskartigas, pieckartigas un desmitkartigas devas ievadiSanas tika noveéroti parejosi
simptomi, kas saistiti ar diskomfortu injekcijas vieta - nemiers, galvas purinasana, zemes karpisana un
1slaicigi samazinata baribas uznemsana. Liellopiem, kuriem ievadija 5-6 reizes lielaku zalu devu par
ieteikto, tika novérota viegla miokarda degeneracija.

Jaunciikam ar kermena svaru aptuveni 10 kg péc triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas tika
noveroti parejosi simptomi, kas saistiti ar diskomfortu injekcijas vieta - parmeériga kviekSana un
nemiers. Tika noverots ar1 klibums, ja injekcija bija veikta pakalkajas muskulattra.

Jeriem (aptuveni 6 nedglas veciem) pec triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas tika noveroti
parejosi simptomi, kas saistiti ar diskomfortu injekcijas vieta — kapsanas atpakal, galvas purinasana,

injekcijas vietas berzé$anas, nogulSanas un celSanas augsa, blésana.

Biutiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopi

Loti biexi Parejosas sapju reakcijas un lokals pietikums
) injekcijas vieta*.

Pietukums, tuska, fibroze un asinoSana
injekcijas vieta**.

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

* Var saglabaties l1dz 30 dienam péc injekcijas.
** Var paradities aptuveni 30 dienas péc injekcijas.

Cukas

Loti biezi Pietukums, tuska, fibroze un asinoSana
’ . . L. injekcijas vieta**,
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

** Var paradities aptuveni 30 dienas p&c injekcijas.

Aitas

Loti biezi Diskomforta pazimes (galvas kratiSana,

) B o injekcijas vietas berzesana, atkapsanas)***.
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

**% STs pazimes izztd dazu mintsSu laika

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Liellopiem
Subkutanai lietoSanai.
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Viena subkutana injekcija deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst 1 ml/40 kg kermena
svara).

Liellopu arstéSanai, kuru kermena svars ir lielaks par 300 kg, zalu devu sadalit ta, lai viena injekcijas
vieta ievaditu ne vairak ka 7,5 ml.

Cukam
Intramuskularai lieto$anai.

Viena intramuskulara injekcija kakla apvidi deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst

1 ml/40 kg kermena svara).

Ciku arstésanai, kuru kermena svars ir lielaks par 80 kg, zalu devu sadalit ta, lai viena injekcijas vieta
ievaditu ne vairak ka 2 ml.

Aitam
Intramuskularai lietoSanai.

Viena intramuskulara injekcija kakla apvida deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst 1
ml/40 kg kermena svara).

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Jebkuru respiratoro slimibu gadijuma ir ieteicams arstet dztvniekus slimibas sakuma stadijas un
novertet atbildes reakciju 48 stundu laika p&c injekcijas. Ja respiratoro slimibu klmiskie simptomi
saglabajas, pastiprinas vai recidive, arst€Sana ir jamaina, lietojot citas antibiotikas, un jaturpina, lidz
izzud kliniskie simptomi.

Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no nepietickamas devas lietoSanas, kermena svars janosaka
péc iespgjas precizak.

Vairakdevu flakoniem ieteicams lietot aspiracijas adatu vai daudzdevu $lirci, lai noveérstu parmerigu
flakona aizbazna caurdurSanu. Aizbazni 25, 50 un 100 ml flakonam caurdurt ne vairak ka 20 reizes.
Aizbazni 250 ml flakonam caurdurt ne vairak ka 25 reizes.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem (galai un blakusproduktiem): 22 dienas.

Cukam (galai un blakusproduktiem): 13 dienas.

Aitam (galai un blakusproduktiem): 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot griusniem dzivniekiem 2 meénesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilveku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta. Uzglabat temperatiira Iidz 30° C.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma pec Exp.
Deriguma termins p&c pirmreizejas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/20/257/001-004

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu 25 ml flakonu.
Kartona kaste ar vienu 50 ml flakonu.
Kartona kaste ar vienu 100 ml flakonu.
Kartona kaste ar vienu 250 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

11/2025
Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétjs:
V.M.D.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

+32 (0) 14 67 20 51

Belgija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
V.M.D.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

+32 (0) 14 67 20 51

Belgija

Laboratoires BIOVE
3, Rue de Lorraine
62510 Arques
Francija

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
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Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk

Tél/Tel: +32 (0) 14 67 20 51

pv@inovet.eu

Peny6smmka bbarapus
Bet-tpeitn OO/

Oyn. bearapus 1
BG-6000 Crapa 3aropa
Tem: + 359 42 636 858

Ceska republika
Orion Pharma s.r.0.
Na Strzi 2102/61a,
CZ-Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.cz

Danmark

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

V.M.D.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk
Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51
pv@inovet.eu

Eesti

UAB ,,Orion Pharma*
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 52769 499

E\LGda

Pharmaqua SA

D. Solomou 28

EL- 14451 Metamorfosi
TnA: +3021 028 11282

Espaiia
Leonvet SL

P.I. Onzonilla 2° Fase; C/A Parcela M4

ES- 24391 Ribaseca
Tel: +34 987280224

Lietuva

UAB ,,Orion Pharma“
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius,
Tel: +370 5 2769 499

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgique / BelgienTél/Tel: +32 (0) 14 67 20 51

pv@inovet.eu
Magyarorszag

Orion Pharma Kft,
Pap Karoly u. 4-6
HU-1139 Budapest,
Tel.: +36 1 2370603

Malta

V.M.D.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk
Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Nederland

V.M.D.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgié

Tel: +32 (0) 14 67 20 51
pv@inovet.eu

Norge

Orion Pharma AS Animal Health

Postboks 4366 Nydalen,
NO-0402 Oslo
TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

Animed Service AG
LiebochstraBe 9
AT- 8143 Dobl

Tel: +43 31 5566710

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

PL-00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77


mailto:pv@inovet.eu
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mailto:orion@orionpharma.cz
mailto:pv@inovet.eu
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France
Laboratoires Biové
Rue de Lorraine 3
FR-62510 Arques
Tél: +33 32 1982121

Hrvatska

Iris Farmacija d.o.o0.
Bednjanska 12,
HR-10000 Zagreb
Tel:+385 (0)91 2575 785

Ireland

Royal Veterinary Supplies
Ardsallagh Navan Co Meath
IE-C15XOF9

Tel: +353 87 9609919

Island

V.M.D.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgiu

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Italia

V.M.D.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgio

Tel: +32 (0) 14 67 20 51
pv@inovet.eu

Kvnpog

Spyros Stavrinides Chemicals Ltd
Agiou Spyridonos 4
Pallouriotissa

CY-1056 Nicosia

TnA: +357 22 447464

Latvija

UAB ,,Orion Pharma*
Ukmerges g. 126
08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Portugal

Hifarmax Lda

Rua do Foio, 136 Pavilhao B
PT-2785-615 Sao Domingos de Rana
Tel: + 35121457 1110

Roménia

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

Iris d.o.o.

Cesta v Gorice 8
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Ceska republika

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Orion Pharma Eldinlddkkeet
PL 425,

FI-20101 Turku

Puh: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvigen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Royal Veterinary Supplies

Ardsallagh Navan Co Meath
C15XOF9

Ireland

Tel: +353 87 9609919
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