SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tullavis 25 mg/ml injekény roztok pre oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Ukinna latka:
Tulathromycinum 25 mg

Pomocné latky:
Monothioglycerolum 5mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny az mierne zIty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba a metafylaxia respiraéného ochorenia oSipanych (swine respiratory disease, SRD) spojeného s
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis a Bordetella bronchiseptica citlivymi na tulatromycin. Pritomnost’ ochorenia v skupine musi
byt stanovena pred pouzitim lieku.

Veterinarny liek sa ma pouzit’ len v pripade, ked’ sa u oSipanych o¢akava prepuknutie ochorenia v
priebehu 2 - 3 dni.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti cielovych zvierat na makrolidové antibiotika alebo na niektora
z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vyskytuje sa skrizena rezistencia s inymi makrolidmi. Nepouzivat’ si¢asne s antimikrobikami s
podobnym mechanizmom uc¢inku, ako st iné¢ makrolidy alebo linkosamidy.

45 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Liek sa ma pouzit' na zaklade stanovenia citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Pokial’ to nie je
mozné, liecba ma byt stanovena podl'a miestnych epidemiologickych informacii (regionalnych,




farmovych) o citlivosti cielovych baktérii. Pri pouziti tohto veterinarneho lieku sa ma vziat’ do ivahy
oficidlna, narodna a regionalna antimikrobidlna politika.

Pouzitie veterinarneho lieku, ktoré sa odliSuje od pokynov uvedenych v sthrne charakteristickych
vlastnosti, méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci tulatromycinu a méze znizit' uc¢innost’
lie¢by inymi makrolidmi, linkozamidmi a streptograminmi skupiny B, v dosledku moznej skrizenej
rezistencie.

Ak sa vyskytne reakcia z precitlivenosti, musi byt okamzite podana prislusna liecba.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Tulatromycin drazdi o¢i. Ak d6jde k ndhodnému kontaktu s o€ami, ihned” vyplachnut’ oci Cistou
vodou.

Tulatromycin moze spdsobit’ podrazdenie pri kontakte s pokozkou. Ak dojde k nahodnému kontaktu s
pokozkou, ihned’ umyt’ pokozku mydlom a vodou.

Po pouziti umyt’ ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Patomorfologické reakcie v mieste vpichu (vratane reverzibilnych zmien v prekrveni, edému, fibrézy a
hemoragie) su pritomné priblizne 30 dni po injekecii.

4.7  PoutZitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Laboratorne Stidie na potkanoch a kralikoch nepotvrdili Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovend pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne podanie.

Jednorazova intramuskularna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml/10 kg
zivej hmotnosti) do krku.

Pri lieCbe osipanych nad 40 kg zivej hmotnosti, rozdelit davku tak, aby na jedno miesto nebolo
injikované viac ako 4 ml.

Pri akomkol'vek respiraénom ochoreni sa odporuca lieit’ zvierata v po¢iato¢nych Stadiach ochorenia a
zhodnotit” odpoved’ na liecbu za 48 hodin po injekcii. Ak klinické priznaky respiracného ochorenia
pretrvavaju alebo sa zvysuju, alebo ak dojde k opdtovnému zhorSeniu stavu, liecba sa mé zmenit’ s
pouzitim in¢ho antibiotika a ma pokracovat’ az do vymiznutia klinickych priznakov.

Aby sa zabezpeCilo spravne davkovanie, ma sa stanovit’ zivd hmotnost’ ¢o najpresnejsie, aby sa
zabranilo poddavkovaniu.

Uzaver moZe byt’ bezpecne prepichnuty az 100-krat. Pre viacnasobné pouzitie liekoviek sa odporuca
nasavacia ihla alebo viacdavkova injekéna striekacka, aby sa predislo nadmernému prepichovaniu
uzaveru.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niudzové postupy, antidota), ak si potrebné

U mladych oSipanych, s hmotnostou priblizne 10 kg, po podani troj- alebo péatnasobku lieCebnej
davky boli pozorované prechodné priznaky spojené s problémami v mieste vpichu a zahfnali



nadmernu vokalizaciu a nepokoj. TaktieZ bolo pozorované krivanie, ak bola miestom aplikacie zadna
noha.

4.11 Ochranna lehota
Maiso a vnutornosti: 13 dni.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakteridlne lieky na systémové pouzitie; makrolidy.
ATCvet kod: QJO1FA94.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tulatromycin je semi-syntetickd makrolidova antimikrobialna latka, ktora pochadza z fermentacného
produktu. Odlisuje sa od mnohych inych makrolidov v tom, ze ma dlhotrvajuci u¢inok, ktory je
Ciastocne spdsobeny jeho tromi aminovymi skupinami; preto dostal chemické podskupinové oznacenie
triamilid.

Makrolidy st bakteriostaticky ucinkujiice antibiotikd a inhibuju neyhnutni biosyntézu bielkovin
vd’aka ich schopnosti selektivne sa viazat’ na bakteridlnu ribozomalnu RNA. Pdsobia prostrednictvom
stimulacie disociacie peptidyl-tRNA z ribozému pocas procesu translokacie.

Tulatromycin ma in vitro ucinnok proti Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae a Haemophilus parasuis a Bordetella bronchiseptica bakterialnym
patogénom najcastejsie spajanych s respiracnym ochorenim osipanych. Zvysené hodnoty minimalne;j
inhibi¢nej koncentracie (MIC) boli zistené u niektorych izolatov Actinobacillus pleuropneumoniae.

Institat pre klinické a laboratorne normy (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) stanovil
klinické limitné hodnoty tulatromycinu proti P. multocida a B. bronchiseptica prasacieho
respiratorneho povodu takto: < 16 ug/ml citlivé a > 64 pg/ml rezistentné. Pre A. pleuropneumoniae
prasacieho respiratorného povodu bola stanovena limitna hodnota citlivosti < 64 ug/ml. CLSI tiez
zverejnil limity pre tulatromycin zaloZené na diskovej diftiznej metode (CLSI dokument VETOS, 4th
ed, 2018). Pre H. parasuis nie su klinické limitné hodnoty k dispozicii. EUCAST ani CLSI nevyvinula
Standardné metddy testovania antibakterialnych latok proti veterinarnym druhom Mycoplasma, a preto
neboli stanovené ziadne interpretacné kritéria.

Rezistencia na makrolidy sa méze vyvinut’ mutaciami génov, ktoré koduju ribozomalnu RNA (rRNA)
alebo niektory z ribozomalnych proteinov enzymatickou modifikaciou (metylaciou) cielového miesta
23S rRNA, ¢im sa Vo vSeobecnosti zvySuje skrizenad rezistencia s linkosamidmi a skupinou B
streptograminov (MLSg rezistencia); bud’ enzymatickou inaktivaciou alebo makrolidovym efluxom.
MLSg rezistencia moze byt vrodena alebo ziskana. Rezistencia mbze byt chromozomalna alebo
kodovana plazmidom a mdze byt prenosna, ak je spojena s transpozonami, plazmidami, integra¢nymi
a konjugacnymi prvkami. NavySe plasticitu gendmu mykoplazmy zvySuje horizontalny transfer
vel’kych chromozomalnych fragmentov.

Okrem svojich antimikrobialnych vlastnosti vykazuje tulatromycin v experimentalnych stadiach
imunomodulaéné a protizapalové Ucinky. V prasacich polymorfnych nuklearnych bunkach (PMNs,
neutrofiloch) spusta tulatromycin apoptézu (programovani bunkovi smrt) a odstranenie
apoptotickych buniek makrofdgmi. Znizuje produkciu prozapalovych medidtorov leukotriénu B4 a
CXCL-8 a indukuje produkciu protizapalového lipidu lipoxinu A4, podporujiaceho hojenie zapalov.

5.2 Farmakokinetické udaje



Farmakokineticky profil tulatromycinu u o$ipanych po podani jednorazovej intramuskularnej davky
2,5 mg/kg zivej hmotnosti bol charakterizovany rychlou a vyraznou absorbciou a nasledne rozsiahlou
distribaciou a pomalou eliminaciou. Maximalna koncentracia (Cnax) V plazme bola priblizne 0,6
pg/ml; dosiahnutd priblizne 30 minit po aplikacii davky (Tmax). Koncentracie tulatromycinu v
plaicnom homogenéte boli podstatne vysSie nez v plazme. Existujii jasné dokazy o vyznamnej
akumulacii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych makrofagoch. Avsak in vivo koncentracia
tulatromycinu v mieste infekcie pluc nie je znama. Po maximalnych koncentraciach nasledoval
pomaly pokles systémovej expozicie, so zretelnym pol¢asom eliminacie (t;;) 91 hodin, v plazme.
Vizba na proteiny plazmy bola nizka, priblizne 40 %. Objem distribucie v ustalenom stave (V)
stanoveny po intravenoznej aplikacii bol 13,2 l/kg. Biologicka dostupnost’ tulatromycinu po
intramuskularnej aplikécii u oSipanych bola priblizne 88 %.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Monotioglycerol

Propylénglykol

Kyselina citrénova

Kyselina chlorovodikové (na upravu pH)
Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Voda na injekciu

6.2 ZavaZné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

FTasa zo skla typu II s brémbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Kartonova krabica obsahujtica 1 liekovku s objemom 50 ml.
Kartonova krabica obsahujtica 1 liekovku s objemom 100 ml.
Kartonova krabica obsahujtica 1 liekovku s objemom 250 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov



Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)

Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/034/DC/20-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30/11/2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuju sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova §katul’a (50 ml, 100 ml a 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tullavis 25 mg/ml injekény roztok pre osipané
Tulathromycinum

2.  UCINNE LATKY

Ukinna latka:
Tulathromycinum 25 mg /ml

\ 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

\ 4.  VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

\ 5. CIECOVE DRUHY

Osipané

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 1. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

\ 10. DATUM EXSPIRACIE




EXP:

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
Po otvoreni pouzit’ do

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanielsko

16. REGISTRACNE CISLO

96/034/DC/20-S

\ 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka s objemom 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tullavis 25 mg/ml injekény roztok pre oSipané
Tulathromycinum

2. UCINNE LATKY

Utinna latka:
Tulathromycinum 25 mg /ml

\ 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

‘ 4. VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml

\ 5. CIECOVE DRUHY

Osipané

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

\ 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:



Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanielsko

Distributor:

Vetwell
Hlohovecka 5,
95141 Luzianky,
Slovenska republika

16. REGISTRACNE CISLO

96/034/DC/20-S

\ 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}



Liekovka s objemom 50 ml

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tullavis 25 mg/ml injekény roztok pre oSipané
Tulathromycinum

« U

* [piktogram md nahradit text v pripade obmedzenia priestoru .e.g. viacjazyéné balenie]

\ 2. MNOZSTVO UCINNEJ (-YCH) LATKY (-OK)

Tulathromycinum 25 mg /mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

| 4 SPOSOB (-Y) PODANIA

i.m.

\ 5.  OCHRANNA (-E) LEHOTA (Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnatornosti: 13 dni.

\ 6. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

\ 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Tullavis 25 mg/ml injekény roztok pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
aniMedica GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell
Nemecko

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

Distributor:

Vetwell

Hlohovecka 5,
95141 Luzianky,
Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tullavis 25 mg/ml injek¢ény roztok pre oSipané
Tulathromycinum

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

3.  OBSAH UCINNEJ(-YCH) LATKY(-OK) A INEJ(-YCH) LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
Ukinna latka:

Tulathromycinum 25 mg
Pomocné latky:
Monothioglycerolum 5mg

Ciry, bezfarebny az mierne ZIty roztok.

4. INDIKACIA (-E)

Liecba a metafylaxia respira¢ného ochorenia osipanych spojeného s Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a Bordetella
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bronchiseptica citlivymi na tulatromycin. Pritomnost’ ochorenia v skupine musi byt’ stanovena pred
pouzitim lieku.

Veterinarny liek sa méa pouzit' v pripade, ked’ sa u oSipanych ocakéva prepuknutie ochorenia v
priebehu 2 - 3 dni.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti cielovych zvierat na makrolidové antibiotika alebo na niektoru
z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Patomorfologické reakcie v mieste vpichu (vratane reverzibilnych zmien v prekrveni, edému, fibrozy a
hemoragie) su pritomné priblizne 30 dni po injekecii.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii pre
pouzivatel'ov alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

. CIELOVY DRUH
Osipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Jednorazové intramuskularna injekcia 2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (ekvivalent 1 ml/10 kg
zivej hmotnosti) do krku.
Pri liecbe osipanych nad 40 kg Zivej hmotnosti, rozdelit' davku tak, aby na jedno miesto nebolo
injikované viac ako 4 ml.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pri akomkol'vek respiracnom ochoreni sa odporuca liecit’ zvierata v pociato¢nych stadiach ochorenia a
zhodnotit” odpoved’ na lie¢bu za 48 hodin po injekcii. Ak klinické priznaky respira¢ného ochorenia
pretrvavaju alebo sa zvysuju, alebo ak dojde k opdtovnému zhorSeniu stavu, lieCba sa ma zmenit s
pouzitim iného antibiotika a ma pokrac¢ovat’ az do vymiznutia klinickych priznakov.

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, ma sa stanovit’ ziva hmotnost’” ¢o najpresnejSie, aby sa
zabranilo poddavkovaniu. Uzaver mdze byt bezpecne prepichnuty az 100-krat. Pre viacnasobné
pouzitie liekoviek sa odportica nasavacia ihla alebo viacdavkova injek¢na striekacka, aby sa predislo
nadmernému prepichovaniu uzaveru.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 13 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
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Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Po prvom otvoreni obalu je potrebné na ziklade casu pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu
uvedeného v tejto pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov vypocitat’ den, kedy sa musia zlikvidovat
akékol'vek zvysky lieku v obale. Tento datum likvidacie by sa mal uviest’ na uréenom mieste.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vyskytuje sa skrizena rezistencia s inymi makrolidmi. NepouZivat’ sti¢asne s antimikrobikami s
podobnym mechanizmom t¢inku, ako s iné¢ makrolidy alebo linkosamidy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek sa ma pouzit’ na zaklade stanovenia Citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Pokial’ to nie je
mozné, lieCba ma byt stanovena podl'a miestnych epidemiologickych informacii (regionalnych,
farmovych) o citlivosti cielovych baktérii. Pri pouziti tohto veterinarneho lieku sa ma vziat’ do ivahy
oficidlna, narodna a regionalna antimikrobidlna politika.

Pouzitie veterinarneho lieku, ktoré sa odliSuje od pokynov uvedenych v pisomnej informécii pre
pouzivatelov, moze zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych voci tulatromycinu a moéze znizit
ucinnost’ liecby inymi makrolidmi, linkozamidmi a streptograminmi skupiny B, v dosledku moznej
skrizenej rezistencie.

Ak sa vyskytne reakcia z precitlivenosti, musi byt okamzite podana prislusna liecba.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Tulatromycin drazdi oc¢i. Ak déjde k ndhodnému kontaktu s o€ami, ihned’ vyplachnut’ o¢i Cistou
vodou.

Tulatromycin méze spdsobit’ podrazdenie pri kontakte s pokozkou. Ak d6jde k ndhodnému kontaktu s
pokozkou, ihned’ umyt’ pokozku mydlom a vodou.

Po pouziti umyt ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktécia:

Laboratorne stidie na potkanoch a kralikoch nepotvrdili Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovend pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

U mladych oSipanych, s hmotnostou priblizne 10 kg, po podani troj- alebo péatnasobku lieCebnej
davky boli pozorované prechodné priznaky spojené s problémami v mieste vpichu a zahrnali
nadmernt vokalizaciu a nepokoj. Taktiez bolo pozorované krivanie, ak bola miestom aplikacie zadna
noha.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

06/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Kartonova krabica obsahujtca 1 liekovku s objemom 50 ml.
Kartonova krabica obsahujtica 1 liekovku s objemom 100 ml.
Kartonova krabica obsahujtca 1 liekovku s objemom 250 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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