1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulaven 100 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak, sertések és juhok szdmara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatdanyag:
Tulatromicin 100 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informaci6 elengedhetetlen az

Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Monotioglicerin 5mg

Propilénglikol

Citromsav

Soésav, higitott (pH beallités)

Natrium-hidroxid (pH beallités)

Viz, injekciéhoz vald

Szintelentdl halvany barnas-sargaig valtozo vagy enyhén rozsaszini, tiszta oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertes és juh

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha

Szarvasmarhak 1égz6észervi betegségének (BRD) gyodgykezelésére és metafilaxisara, amikor azt
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida vagy Mycoplasma bovis fajok
okozzak. A készitményt kizarolag akkor szabad alkalmazni, ha az allatcsoportban el6zetesen
megallapitottak a betegség jelenlétét.

Szarvasmarhak fert6z6 koto- és szaruhartya-gyulladasanak (IBK) gyogykezelésére, amikor azt
Moraxella bovis okozza.

Sertés

Sertések 1égzOszervi betegsegének (SRD) gyodgykezelésére és metafilaxisara, amikor azt
Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella
multocida vagy Mycoplasma hyopneumoniae fajok okozzak. A készitményt Kizarélag akkor szabad
alkalmazni, ha az allatcsoportban el6zetesen megallapitottak a betegség jelenlétét, és a betegség
vérhat6an 2—3 napon belil kialakul a sertésekben.



Juh

A Dichelobacter nodosus virulens torzsei altal okozott fert6z6 csiilokirha-gyulladas (labvégrothadas,
biid6s santasag) korai stadiumaban vald gyogykezelésere, amikor a betegség szisztémas kezelése
sziikséges.

3.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Keresztrezisztenciat mutattak ki a tulatromicin és mas makrolidok kozott a célkorokozé(k)ban.
Gondosan mérlegelni kell az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat, ha az érzékenységi vizsgalat
tulatromicinnel szembeni rezisztenciat mutatott, mivel a hatékonysaga cs6kkenhet. Nem alkalmazhato
egyidejlileg hasonl6 hatasmechanizmussal rendelkez6 antimikrobidlis szerekkel, példaul mas
makrolidokkal vagy link6zamidokkal.

Juh

A biidos santasag antimikrobialis kezelésének hatékonysagat csokkenhetik bizonyos tényezok, igy
példaul a nedves kornyezet, valamint a nem megfeleld tartasi és takarmanyozasi viszonyok. Ezért a
biidos séntasdg kezelésének egyiitt kell jarnia mas tartastechnoldgiai intézkedésekkel, példaul a szaraz
kornyezet biztositasaval.

Nem tekinthet6 indokoltnak a biidds santasag enyhe formajanak antibiotikumos kezelése. Mivel a
tulatromicin korlatozott hatast mutatott juhokban a biidos santasag sulyos klinikai tiinetekkel jaré vagy
kronikus eseteiben, ezért csak a biidos santasag korai szakaszaban szabad alkalmazni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény alkalmazasat a célkorokozo(k) meghatarozasara és érzékenységi vizsgalatara kell
alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célkorokozok érzékenységére vonatkozd
ismeretekre és a gazdasagra jellemz6 vagy a helyi/regionalis epidemiologiai informaciokra kell
alapozni.

A készitmény alkalmazasanak 6sszhangban kell lenni az antimikrobialis szerek hasznélatéara
vonatkoz6 hivatalos, nemzeti és helyi iranyelvekkel.

Az els6 vonalbeli kezeléshez olyan antibiotikumot kell alkalmazni, amelynél alacsonyabb az
antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak kockazata (alacsonyabb AMEG kategoria), amennyiben az
érzékenységi vizsgalat e megkozelités hatékonysagat valoszinisiti.

Ha talérzékenységi reakcio jelentkezik, haladéktalanul megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések

A tulatromicin szemirritaciot okoz. Véletlen szembe keriilés esetén tiszta vizzel azonnal ki kell
Obliteni.

A bérrel érintkezve, a tulatromicin bérérzékenységet okozhat, ami a bér kivorosodéséhez (eritéma)
és/vagy bérgyulladashoz vezethet. Véletlen bérre keriilés esetén, szappannal és vizzel haladéktalanul

le kell mosni.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.



Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ha a véletlen expoziciot kovetden tilérzékenységi reakcid gyanuja meriil fel (jellemzoen pl. viszketés,
1égzési nehézség, csalankiiités, az arc duzzanata, hanyinger, hanyas jelentkezik), megfelelo kezelést
kell alkalmazni. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy a cimkéjét.

A koOrnyezet védelmére iranyuld kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6  Mellékhatasok

Szarvasmarha:
Nagyon gyakori Duzzanat az injekcié beadasanak helyén?, Fibrozis az
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél injekcié beadasanak helyén', Bevérzés az injekcio
jelentkezik): beadasanak helyén', Odéma az injekcié beadasanak
helyén?, Széveti reakcio az injekcié beadasanak helyén?,
Fajdalom az injekcié beaddsénak helyén®

! Akér 30 napig is fennallhat az injekci6 beadasa utan.
? Visszafordithato, pangasos elvéltozasok.

3 Atmeneti.

Sertés:
Nagyon gyakori Szoveti reakciod az injekcié beadasanak helyén'?, Fibrozis
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél az injekcio beadasanak helyén®, Bevérzés az injekci6
jelentkezik): beadéasanak helyén', Odéma az injekcié beadasanak helyén®

1 Akar 30 napig is fennallhat az injekcié beadasa utan.
?Visszafordithato, pangasos elvaltozasok.

Juh:

Nagyon gyakori Diszkomfort!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

! Atmeneti, néhany percen beliil megsziinik (fejrazas, a beadas helyének dorzsolése, hatralas).
Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség es laktacio idején.

Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleloen
alkalmazhato.

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
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Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Szarvasmarha:

Szubkutan alkalmazas.

Egyszeri szubkutan injekcio 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml allatgyogyaszati
készitmény / 40 ttkg mennyiségnek). A 300 kg-nél nagyobb testtomegii szarvasmarhaknak gy kell
elosztani az adagot, hogy az egy helyre beadott mennyiség ne haladja meg a 7,5 ml-t.

Sertés:
Intramuszkularis alkalmazas.

Egyszeri intramuszkularis injekcié a nyaktajon beadva, 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel
1 ml allatgyogyaszati készitmény / 40 ttkg mennyiségnek).

A 80 kg-nal nagyobb testtomegii sertéseknek ugy kell elosztani az adagot, hogy az egy helyre beadott
mennyiség ne haladja meg a 2 ml-t.

A Iéguti betegségek esetén ajanlott a betegseg korai szakaszaban kezelni az allatokat, és javasolt az
alkalmazast kovetd 48 oran beliil értékelni a kezelésre adott valaszt. Ha a 1égz6szervi betegség klinikai
tiinetei tovabbra is fennallnak vagy sulyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhatd, akkor antibiotikumot
kell valtani és a kezelést addig kell folytatni, amig a klinikai tinetek megsziinnek.

Juh:

Intramuszkularis alkalmazas.

Egyszeri intramuszkularis injekci6 a nyaktajon beadva, 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel
1 ml allatgyogyaszati készitmény / 40 ttkg mennyiségnek).

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A tartalyt lezaro gumidugd biztonsaggal legfeljebb husz alkalommal szarhato at. Ha ennél tobbszor
sziikséges, aspiracios tli vagy tobbadagos fecskendd hasznalata javasolt, hogy elkeriilhetd legyen a
dug¢ tlzott igénybevétele.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Szarvasmarhaban az ajanlott adag haromszoros, 6tszoros és tizszeres tuladagolasakor atmeneti, a
beadas helyén okozott diszkomfort-érzésnek tulajdonitott tiineteket figyeltek meg, igy példaul
nyugtalansagot, fejrazast, a padozat kaparasat €s a takarmanyfogyasztas rovid ideig tartd csokkenését.
Az ajanlott adag 6tszorosével-hatszorosaval kezelt szarvasmarhaknal enyhe fokt szivizom-elfajulast
figyeltek meg.

A terapias adag harom-otszorosével kezelt fiatal, kb. 10 ttkg-os malacokban a beadas helyén okozott
diszkomfort-érzésnek tulajdonitott atmeneti tiineteket, igy példaul visitast és nyugtalansagot figyeltek
meg. Santasagot is leirtak, amikor a hatso végtagon volt az injekcié beadasanak a helye.

Baranyokban (kb. 6 hetes) az ajanlott adag haromszoros vagy 6tszoros tiladagolasakor, a beadas
helyén okozott diszkomfort-érzésnek tulajdonitott &tmeneti tiineteket figyeltek meg, ideértve a
hatralast, a fejrazast, a beadas helyének dorzsolését, a gyakori lefekvést és felkelést és a bégetést.



3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatianak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha (hus és egyéb ehet6 szovetek): 22 nap.
Sertés (his és egyéb ehetd szovetek): 13 nap.
Juh (hts és egyéb ehet6 szovetek): 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Nem alkalmazhat6 a varhato ellés eldtti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QIO1FA94
4.2 Farmakodinamia

A tulatromicin egy fermentacios eredetii, antimikrobialis hat&sd, félszintetikus makrolid. Mas
makrolidokt6l a hossza hatastartama kiilonbozteti meg, amely részben a harom amin-csoportjanak
tulajdonithatd és emiatt soroltak be a triamilidek csoportjaba.

A makrolidok bakteriosztatikus hatasu antibiotikumok és a baktérium riboszomalis RNS-éhez vald
szelektiv kotodésiik révén gatoljak a baktérium szamara esszencialis fehérjék bioszintézisét. Hatasukat
azaltal fejtik ki, hogy a transzlokacios folyamat soran fokozzak a peptidil-tRNS levalasat a
riboszomarol.

A tulatromicin in vitro hatékony a Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Mycoplasma bovis, valamint az Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida és a Mycoplasma hyopneumoniae, a
szarvasmarha €s a sertés 1égz6szervi betegségeivel leggyakrabban téarsitott korokozo baktériumokkal
szemben. Néhany Histophilus somni és Actinobacillus pleuropneumoniae izolatum esetében
megemelkedett minimalis gatld koncentracidé (MIC) értékeket talaltdk. A tulatromicin in vitro
hatasosnak bizonyult a fert6z6 cstilokirha-gyulladas (Iabvégrothadas, biidos santasag) betegséghez
leggyakrabban tarsitott korokozé baktérium, a (virulens) Dichelobacter nodosus ellen.

A tulatromicin in vitro ugyancsak hatékony a szarvasmarhak fert6z6 kot6- és szaruhartya-
gyulladasahoz (IBK) tarsulé leggyakoribb korokoz6 baktériummal, a Moraxella bovis-szal szemben.

A Klinikai és Laboratoriumi Min6sit6 Intézet (CLSI) a tulatromicinre az alabbi klinikai MIC-
hatarértékeket allapitotta meg a szarvasmarha léguti eredetii M. haemolytica, P. multocida és H.
somni, valamint a sertés léguti eredetti P. multocida és B. bronchiseptica eseteiben: érzékeny:

<16 pug/ml, rezisztens: >64 pug/ml. Az érzékenységi hatarérték <64 pg/ml volt a sertés 1éguti eredetii
A. pleuropneumoniae esetében. A CLSI a tulatromicin korongdiffuzios modszerrel meghatarozott
klinikai hatarértékeit is kozzé tette (CLSI dokumentum VETO08,4th ed, 2018). A H. parasuis-ra nem
all rendelkezésre klinikai hatarérték. Sem az EUCAST, sem a CLSI nem dolgozott ki standard
modszereket az antibakterialis szerek allatgyogyaszatban jelentés Mycoplasma fajok elleni
hatékonysaganak a vizsgalatara, igy ezekre nincsenek meghatarozva értelmezési kritériumok.

A makrolidokkal szembeni rezisztencia a riboszomalis RNS-t (rRNS) vagy bizonyos riboszéma
fehérjéket kddold gének mutacidjaval alakul ki; a 23S rRNS célhelyének enzimatikus modositasa



(metil4cidja) altaldban a linkézamidokkal és a B csoportba tartozo sztreptograminokkal szembeni
kereszt-rezisztencia kialakulasat eredményezi (MLSB rezisztencia); inaktivalé enzimek révén; vagy
makrolid efflux altal johet 1étre. Az MLSB rezisztencia lehet konstitutiv vagy indukélt. A rezisztencia
lehet kromoszomalis vagy plazmid altal kodolt, illetve atvihetd lehet, ha transzpozonokhoz,
plazmidokhoz, integrativ és konjugativ elemekhez kapcsolodik. A Mycoplasmék genetikai
képlékenységét fokozza a nagy kromoszoématoredékek horizontalis atvitele is.

Kisérleti vizsgalatokban a tulatromicin immunmodulans és gyulladascsokkent6 hatast is felmutat az
antibakterialis tulajdonségai mellett. Szarvasmarha és sertés eredetii polimorfonuklearis sejtekben
(PMN-ek; neutrofilek) a tulatromicin el8segiti az apoptozist (programozott sejthalal) és az apoptdzisos
sejtek makrofagok altal torténd eltavolitasat. Csokkenti a korai gyulladasos mediatorok, igy a
leukotrién B4 és a CXCL-8 képzodését, illetve kivaltja a gyulladascsokkent6 és a gyulladas
megszintetésében szerepet jatszo lipid, a lipoxin A4 termel6dését.

4.3 Farmakokinetika

Szarvasmarhaban a 2,5 mg/ttkg-os adag egyszeri szubkutan alkalmazasat kdvetOen, a tulatromicin
farmakokinetikai profilja gyors és kiterjedt felszivodassal, azt kovetéen nagyfoku eloszlassal és lassu
kitiriiléssel volt jellemezhetd. A beadas utan kb. 30 perccel (Tmax) kialakulé maximalis
plazmakoncentracio (Cmax) 0,5 pg/ml volt.

A tulatromicin koncentracidja jelentdsen magasabb volt a tiidé-homogenizatumban, mint a plazmaban.
Bizonyitott, hogy a tulatromicin jelentdés mértékben halmozddik fel a neutrofilekben és az alveolaris
makrofagokban. A tulatromicin in vivo koncentracioja azonban a fert6zott tiido-teriileteken nem
ismert.

A csucskoncentraciokat a szisztémas expozicio lassu csokkenése kovette, a latszolagos plazma
kidrdlesi felezési id6 (ti2) 90 ora volt. A plazmafehérjékhez valo kot6dés alacsony, megkozelitéleg
40% volt.

Intravénas beadast kdvetden az allandosult eloszlasi térfogat (Vss) 11 1/kg volt. Szubkutan alkalmazas
utan szarvasmarhaban a tulatromicin biologiai értékestilése kortilbeliil 90%-os volt.

Sertésekben a 2,5 mg/ttkg-os adag egyszeri intramuszkularis alkalmazasat kovetben, a tulatromicin
farmakokinetikai profilja hasonl6an gyors és kiterjedt felszivodassal, azt kovetéen nagyfoku
eloszlassal és lassu kitiriiléssel volt jellemezheté. A maximalis plazmakoncentracio (Cmax)
megkozelitbleg 0,6 ug/ml volt; ez a beadas utan kb. 30 perccel (Tmax) alakult ki.

A tulatromicin koncentracioja jelentésen magasabb volt a tiid6-homogenizatumban, mint a plazmaban.

Bizonyitott, hogy a tulatromicin jelentdés mértékben halmozddik fel a neutrofilekben és az alveolaris
makrofagokban. A tulatromicin in vivo koncentracioja azonban nem ismert a fert6zott tiid6-
terlileteken. A csucskoncentraciokat a szisztémas expozicio lassu csokkenése kovette, a latszolagos
plazma kitiriilés felezési ideje (t12) 91 6ra volt. A plazmafehérjékhez vald kotédés alacsony,
megkozelitéleg 40% volt. Intravénas beadast kovetden az allandosult eloszlasi térfogat (Vss) 13,2 1/kg
volt. Intramuszkularis alkalmazas utan sertésben a tulatromicin bioldgiai értékestilése koriilbeliil 88%-
os volt.

Juhokban a tulatromicin farmakokinetikai profilja a 2,5 mg/ttkg-os adag egyszeri intramuszkularis
alkalmazasat kovetéen: a maximalis plazmakoncentracid (Cmax) 1,19 ug/ml, a beadas utan kb.
15 perccel (Tmax) alakult ki, és az eliminacios felezési id6 (ti2) 69,7 ora volt.

A plazmafehérjékhez valo kotédés megkdzelitdleg 60-75% volt. Intravénas beadast kdvetden az

allandosult eloszlasi térfogat (Vss) 31,7 Vkg volt. Intramuszkularis alkalmazas utan a tulatromicin
biolégiai értékestilése 100%-0s volt a juhokban.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK



5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 év
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

Szintelen, I-es tipust injekcids liveg, fluoropolimerrel bevont brombutil gumidugdval és lepattinthato
mianyaggal kombinalt aluminiumkupakkal lezarva.

Attetsz6, tobbrétegli (milanyag) palack, fluoropolimerrel bevont brombutil gumidugéval és
lepattinthatd milanyaggal kombinalt aluminiumkupakkal lezarva.

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként egy 20 ml-es injekcids iiveg.
Kartondobozonként egy 50 ml-es milanyag palack.
Kartondobozonként egy 100 ml-es miianyag palack.
Kartondobozonként egy 250 ml-es milanyag palack.
Kartondobozonként egy 500 ml-es miianyag palack.

Az 500 ml-es kiszerelés a sertések és a juhok kezelésére nem hasznalhato.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A gyobgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/251/001 (20 ml)
EU/2/20/251/002 (50 ml)
EU/2/20/251/003 (100 ml)
EU/2/20/251/004 (250 ml)
EU/2/20/251/005 (500 ml)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA



A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. aprilis 24.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyodgyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulaven 25 mg/ml oldatos injekcio sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatdanyag:
Tulatromicin 25mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok minoségi | informacié elengedhetetlen az

Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Monotioglicerin 5mg

Propilénglikol

Citromsav

Soésav, higitott (pH beallités)

Natrium-hidroxid (pH beallités)

Viz, injekciéhoz vald

Tiszta, szintelen vagy halvany barnas-sarga szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések 1€gzdszervi betegségének (SRD) gyogykezelésére és metafilaxisara, amikor azt
Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella
multocida vagy Mycoplasma hyopneumoniae fajok okozzak. A készitményt kizardlag akkor szabad
alkalmazni, ha az éllatcsoportban el6zetesen megallapitottak a betegség jelenlétét, és a betegség
varhatdan 2-3 napon beliil kialakul a sertésekben.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Keresztrezisztenciat mutattak ki a tulatromicin és mas makrolidok kdzott a célkorokozo(k)ban.
Gondosan mérlegelni kell az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat, ha az érzékenységi vizsgalat
tulatromicinnel szembeni rezisztenciat mutatott, mivel a hatékonysaga csokkenhet. Nem alkalmazhat6
egyidejlileg hasonlé hatasmechanizmussal rendelkez6é antimikrobialis szerekkel, példaul mas

makrolidokkal vagy link6zamidokkal.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
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Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény alkalmazasat a célkorokozo(k) érzékenységi vizsgalatara kell alapozni. Amennyiben ez
nem lehetséges, a kezelést a célkorokozd(k) érzékenységére vonatkozo ismeretekre és a gazdasagra
jellemz6 vagy a helyi/regionalis epidemiologiai informaciokra kell alapozni.

A készitmény alkalmazasanak dsszhangban kell lenni az antimikrobiélis szerek hasznalatara
vonatkozé hivatalos, nemzeti és helyi iranyelvekkel.

Az els6 vonalbeli kezeléshez olyan antibiotikumot kell alkalmazni, amelynél alacsonyabb az
antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak kockazata (alacsonyabb AMEG kategoria), amennyiben az
érzékenységi vizsgalat e megkozelités hatékonysagat valdszintisiti.

Ha talérzékenységi reakcio jelentkezik, haladéktalanul megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A tulatromicin szemirritacidt okoz. Véletlen szembe keriilés esetén, tiszta vizzel azonnal ki kell
Obliteni.

A borrel érintkezve, a tulatromicin bérérzékenységet okozhat, ami a bér kivorosodéséhez (eritéma)
és/vagy boérgyulladashoz vezethet. Véletlen borre kertilés esetén, szappannal és vizzel haladéktalanul
le kell mosni.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ha a véletlen expoziciot kovetOen tilérzékenységi reakcid gyanuja meriil fel (jellemzoen pl. viszketés,
1égzési nehézség, csalankilités, az arc duzzanata, hanyinger, hanyas jelentkezik), megfeleld kezelést
kell alkalmazni. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy a cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Sertés:
Nagyon gyakori Szoveti reakciod az injekcié beadasanak helyén'?, Fibrozis
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél az injekcid beadasanak helyén', Bevérzés az injekcid
jelentkezik): beaddsénak helyén’, Odéma az injekci6 beaddsanak helyén®

! Akar 30 napig is fennéllhat az injekcié beadasa utan.
? Visszafordithato, pangéasos elvaltozasok.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
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Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal.

3.8  Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Intramuszkularis alkalmazas.

Egyszeri intramuszkularis injekcid a nyaktajon beadva, 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel
1 ml allatgyogyaszati készitmény / 10 ttkg mennyiségnek).

A 40 kg-nal nagyobb testtomegii sertéseknek ugy kell elosztani az adagot, hogy az egy helyre beadott
mennyiség ne haladja meg a 4 ml-t.

A 1éguti betegségek esetén ajanlott a betegség korai szakaszaban kezelni az allatokat, és javasolt az
alkalmazast kdvetd 48 oran beliil értékelni a kezelésre adott valaszt. Ha a 1égz0szervi betegség klinikai
tiinetei tovabbra is fennallnak vagy stilyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhatd, akkor antibiotikumot
kell véltani és a kezelést addig kell folytatni, amig a klinikai tiinetek megsziinnek.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatérozni.

A tartalyt lezaré gumidugé biztonsaggal legfeljebb husz alkalommal szarhat6 at. Ha ennél tobbszor

sziikséges, aspiracios tli vagy tobbadagos fecskendd hasznalata javasolt, hogy elkeriilheto legyen a

dugo talzott igénybevétele.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A terapias adag harom-o6tszorosével kezelt fiatal, kb. 10 ttkg-os malacokban a beadas helyén okozott

diszkomfort-érzésnek tulajdonitott atmeneti tiineteket, igy példaul visitast és nyugtalansagot figyeltek

meg. Santasagot is leirtak, amikor a hats6 végtagon volt az injekcié beadasanak a helye.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulidsi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

HUs és egyéb ehet6 szovetek: 13 nap.
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4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QJO1IFA94
4.2 Farmakodinidmia

A tulatromicin egy fermentacios eredetii, antimikrobialis hatasu, félszintetikus makrolid. Mas
makrolidoktdl a hosszu hatastartama kiilonbozteti meg, amely részben a harom amin-csoportjanak
tulajdonithatd és emiatt soroltak be triamilidek csoportjaba.

A makrolidok bakteriosztatikus hatasu antibiotikumok és a baktérium riboszomalis RNS-éhez vald
szelektiv kotddésiik révén gatoljak a baktérium szamara esszencialis fehérjék bioszintézisét. Hatasukat
azaltal fejtik ki, hogy a transzlokacios folyamat soran fokozzak a peptidil-tRNS levalasat a
riboszomarol.

A tulatromicin in vitro hatékony az Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida €s a Mycoplasma hyopneumoniae, a sertés 1égzészervi
betegségeivel leggyakrabban tarsitott korokozo baktériumokkal szemben. Néhany Actinobacillus
pleuropneumoniae izolatum esetében megemelkedett minimalis gatlo koncentracio (MIC) értékeket
talaltak.

A Klinikai és Laboratériumi Mindsit6 Intézet (CLSI) a tulatromicinre az alabbi klinikai MIC-
hatarértékeket allapitotta meg a sertés léguti eredetti P. multocida és B. bronchiseptica eseteiben:
érzékeny: <16 pg/ml, rezisztens: >64 pg/ml. Az érzékenységi hatarérték <64 pg/ml volt a sertés léguti
eredeti A. pleuropneumoniae esetében. A CLSI a tulatromicin korongdiffiziés modszerrel
meghatarozott klinikai hatarértékeit is kozz¢é tette (CLSI dokumentum VETO8,4th ed, 2018). A H.
parasuis-ra nem all rendelkezésre klinikai hatarérték. Sem az EUCAST, sem a CLSI nem dolgozott ki
standard modszereket az antibakterialis szerek allatgyogyaszatban jelentés Mycoplasma fajok elleni
hatékonysaganak a vizsgalatara, igy ezekre nincsenek meghatarozva értelmezési kritériumok.

A makrolidokkal szembeni rezisztencia a riboszomalis RNS-t (rRNS) vagy bizonyos riboszéma
(metilacioja) altalaban a link6zamidokkal és a B csoportba tartozo sztreptograminokkal szembeni
kereszt-rezisztencia kialakuldsat eredményezi (MLSB rezisztencia); inaktivald enzimek révén; vagy
makrolid efflux altal johet 1étre. Az MLSB rezisztencia lehet konstitutiv vagy indukalt. A rezisztencia
lehet kromoszomalis vagy plazmid altal kodolt, illetve atvihetd lehet, ha transzpozonokhoz,
plazmidokhoz, integrativ és konjugativ elemekhez kapcsolodik. A Mycoplasmak genetikai
képlékenységét fokozza a nagy kromoszomatoredékek horizontalis atvitele is.

Kisérleti vizsgalatokban a tulatromicin immunmodulans és gyulladascsokkentd hatést is felmutat az
antibakterialis tulajdonsagai mellett. Sertés eredetii polimorfonuklearis sejtekben (PMN-ek;
neutrofilek) a tulatromicin eldsegiti az apoptodzist (programozott sejthalal) és az apoptdzisos sejtek
makrofagok altal torténd eltavolitasat. Csokkenti a korai gyulladasos mediatorok, igy a leukotrién B4
¢s a CXCL-8 képzddését, illetve kivaltja a gyulladascsokkentd €s a gyulladas megsziintetésében
szerepet jatszo lipid, a lipoxin A4 termel6dését.

4.3 Farmakokinetika

Sertésekben a 2,5 mg/ttkg-os adag egyszeri intramuszkularis alkalmazasat kovet6en, a tulatromicin
farmakokinetikai profilja gyors és kiterjedt felszivodassal, azt kovetden nagyfoku eloszlassal és lasst
kitiriiléssel volt jellemezhet6. A maximalis plazmakoncentracio (Cmax) megkézelitéleg 0,6 ug/ml volt;
ez a beadas utan kb. 30 perccel (Tmax) alakult ki.

A tulatromicin koncentracidja jelentésen magasabb volt a tlido-homogenizatumban, mint a plazméban.

Bizonyitott, hogy a tulatromicin jelentds mértékben halmozaddik fel a neutrofilekben és az alveolaris

makrofagokban. A tulatromicin in vivo koncentracioja azonban nem ismert a fert6zott tiid6-
teriileteken.
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A csucskoncentraciokat a szisztémas expozicio lassu csokkenése kovette, a latszolagos plazma
kitirtilési felezési id6 (ti2) 91 6ra volt. A plazmafehérjékhez valo kot6dés alacsony, megkozelitéleg
40% volt. Intravénas beadast kdvetden az allandosult eloszlasi térfogat (Vss) 13,2 kg volt.
Intramuszkularis alkalmazas utan sertésben a tulatromicin biologiai értékesiilése koriilbeliil 88%-0s
volt.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 év
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Attetsz6, tobbrétegli (miianyag) palack, fluoropolimerrel bevont brombutil gumidugéval és
lepattinthaté miianyaggal kombinalt aluminiumkupakkal lezarva.

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként egy 50 ml-es milanyag palack.
Kartondobozonként egy 100 ml-es miianyag palack.
Kartondobozonként egy 250 ml-es milanyag palack.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitisara vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozoé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyfijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/20/251/006 (50 ml)

EU/2/20/251/007 (100 ml)
EU/2/20/251/008 (250 ml)
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. aprilis 24.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET

Nincs.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (20 ml / 50 ml/ 100 ml / 250 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulaven 100 mg/ml oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 100 mg/ml

3.  KISZERELESI EGYSEG

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és juh.

|5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: szubkutan alkalmazas.
Sertés €s juh: intramuszkularis alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Szarvasmarha (hts és egyéb ehetd szovetek): 22 nap.
Sertés (hus és egyéb ehet6 szovetek): 13 nap.

Juh (hus ¢és egyéb ehet6 szovetek): 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Nem alkalmazhato6 a varhat6 ellés el6tti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

&

‘ 14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/251/001 (20 ml)
EU/2/20/251/002 (50 ml)
EU/2/20/251/003 (100 ml)
EU/2/20/251/004 (250 ml)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (500 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulaven 100 mg/ml oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 100 mg/ml

3.  KISZERELESI EGYSEG

500 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha.

| 5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 22 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Nem alkalmazhat6 a varhato ellés eldtti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

G

| 14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/251/005 (500 ml)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly (mianyag) (100 ml / 250 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulaven 100 mg/ml oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 100 mg/ml

3.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és juh.

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: SC.
Sertés és juh: IM.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Szarvasmarha (hus és egyéb ehet6 szdvetek): 22 nap.
Sertés (hus és egyéb ehetd szovetek): 13 nap.

Juh (hus és egyéb ehetd szovetek): 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhato6 a varhato ellés el6tti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

| 6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando. Felhasznalhaté: _ /  /  ig.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

G-
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| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly (mianyag) (500 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulaven 100 mg/ml oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 100 mg/ml

3.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha.

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5, ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 22 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Nem alkalmazhato6 a varhato ellés el6tti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando. Felhasznéalhaté: _ /  /  ig.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

&

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly (20 ml injekcids iiveg / 50 ml miianyag)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulaven

((P”

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Tulatromicin 100 mg/ml

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznaland6. Felhasznélhatd: _ /  /  ig.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (50 ml/ 100 ml / 250 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulaven 25 mg/ml oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 25 mg/ml

3.  KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Sertés.

5. JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 13 nap.

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

| 9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

\ 13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

e

| 14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/251/006 (50 ml)
EU/2/20/251/007 (100 ml)
EU/2/20/251/008 (250 ml)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly (miianyag - 100 ml / 250 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulaven 25 mg/ml oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 25 mg/ml

3.  CELALLAT FAJOK

Serteés.

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb chet szovetek: 13 nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon belll felhasznaland6. Felhasznélhaté: _ /  /  ig.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

G-

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

29



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly (milianyag - 50 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tulaven ! ll

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Tulatromicin 25 mg/ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalandé. Felhasznélhaté: — /  /  ig.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Tulaven 100 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak, sertések és juhok szdmara

2. Osszetétel
Milliliterenként tartalmaz:

Hat6anyag:
Tulatromicin 100 mg

Segédanyagok:
Monotioglicerin 5 mg

Szintelent6l halvany barnas-sargaig valtozé vagy enyhén rozsaszini, tiszta oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés €s juh.

4, Terapias javallatok

Szarvasmarha

Szarvasmarhak 1égzdszervi betegségének (BRD) gyogykezelésére és metafilaxisara, amikor azt
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida vagy Mycoplasma bovis fajok
okozzak. A készitményt kizarolag akkor szabad alkalmazni, ha az allatcsoportban el6zetesen
megallapitottak a betegség jelenlétét.

Szarvasmarhak fert6z6 koto- és szaruhartya-gyulladasanak (IBK) gyogykezelésére, amikor azt
Moraxella bovis okozza.

Sertés

Sertések 1égzdszervi betegségének (SRD) gyogykezelésére és metafilaxisara, amikor azt
Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella
multocida vagy Mycoplasma hyopneumoniae fajok okozzak. A készitményt kizardlag akkor szabad
alkalmazni, ha az allatcsoportban el6zetesen megallapitottak a betegség jelenlétét, és a betegség
vérhat6an 2-3 napon beliil kialakul a sertésekben.

Juh
A Dichelobacter nodosus virulens torzsei altal okozott fert6z6 csiilokirha-gyulladas (labvégrothadas,

biidos santasag) korai stadiumaban vald gydgykezelésére, amikor a betegség szisztémas kezelése
sziikséges.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Keresztrezisztenciat mutattak ki a tulatromicin és mas makrolidok k6zott a célkorokozo(k)ban.
Gondosan mérlegelni kell az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat, ha az érzékenységi vizsgalat
tulatromicinnel szembeni rezisztenciat mutatott, mivel a hatékonysaga csékkenhet. Nem alkalmazhatd
egyidejiileg hasonld hatasmechanizmussal rendelkez6 antimikrobialis szerekkel, példaul mas
makrolidokkal vagy link6zamidokkal.

Juh:

A biidos santasag antimikrobialis kezelésének hatékonysagat csokkenhetik bizonyos tényezok, igy
példaul a nedves kornyezet, valamint a nem megfeleld tartasi és takarmanyozasi viszonyok. Ezért a
biidos santasag kezelésének egyiitt kell jarnia mas tartastechnoldgiai intézkedésekkel, példaul a szaraz
kdrnyezet biztositasaval.

Nem tekinthet6 indokoltnak a bilidos santasag enyhe formajanak antibiotikumos kezelése. Mivel a
tulatromicin korlatozott hatadst mutatott juhokban a biidos santasag sulyos klinikai tiinetekkel jaré vagy
kronikus eseteiben, ezért csak a biidos santasag korai szakaszaban szabad alkalmazni.

Kiilonleges ovintézkedések a céléllatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:

A készitmény alkalmazasat a célkorokozo(k) meghatarozasara és érzékenységi vizsgalatara kell
alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célkorokozok érzékenységére vonatkozo
ismeretekre és a gazdasagra jellemz6 vagy a helyi/regionalis epidemiologiai informaciokra kell
alapozni.

A készitmény alkalmazasanak 6sszhangban kell lenni az antimikrobialis szerek hasznélatéara
vonatkoz6 hivatalos, nemzeti és helyi iranyelvekkel.

Az els6 vonalbeli kezeléshez olyan antibiotikumot kell alkalmazni, amelynél alacsonyabb az
antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak kockazata (alacsonyabb AMEG kategoria), amennyiben az
érzékenységi vizsgalat e megkozelités hatékonysagat valdszintsiti.

Ha talérzékenységi reakcio jelentkezik, haladéktalanul megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

A tulatromicin szemirritaciot okoz. Véletlen szembe keriilés esetén, tiszta vizzel azonnal ki kell
obliteni.

A borrel érintkezve, a tulatromicin borérzékenységet okozhat, ami a bor kivorosodéséhez (eritéma)
és/vagy boérgyulladashoz vezethet. Véletlen bérre keriilés esetén, szappannal és vizzel haladéktalanul
le kell mosni.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ha a véletlen expoziciot kdvetden tilérzékenységi reakcid gyantja meriil fel (jellemzden pl. viszketés,
1égzési nehézség, csalankiiités, az arc duzzanata, hanyinger, hanyas jelentkezik), megfelel6 kezelést
kell alkalmazni. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, megmutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy a cimkéjét.

Vembhesseq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockézat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal.

GyogyszerkolesOnhatds és egyéb interakciok:
Nem ismert.
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Tuladagolés:

Szarvasmarhaban az ajanlott adag haromszoros, 6tszords és tizszeres tiladagolasakor atmeneti, a
beadas helyén okozott diszkomfort-érzésnek tulajdonitott tiineteket figyeltek meg, igy példaul
nyugtalansagot, fejrazast, a padozat kaparasat és a takarmanyfogyasztas rovid ideig tartd csokkenését.
Az ajanlott adag 0tszorosével-hatszorosaval kezelt szarvasmarhaknal enyhe foku szivizom-elfajulast
figyeltek meg.

A terapias adag harom-o6tszorosével kezelt fiatal, kb. 10 ttkg-os malacokban a beadas helyén okozott
diszkomfort-érzésnek tulajdonitott atmeneti tiineteket, igy példaul visitast és nyugtalansagot figyeltek
meg. Santasagot is leirtak, amikor a hats6 végtagon volt az injekcid beadasanak a helye.
Baranyokban (kb. 6 hetes) az ajanlott adag haromszoros vagy 0tszoros tiladagolasakor, a beadas
helyén okozott diszkomfort-érzésnek tulajdonitott atmeneti tiineteket figyeltek meg, ideértve a
hatralast, a fejrazast, a beadas helyének dorzsolését, a gyakori lefekvést és felkelést és a bégetést.

Fobb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha;

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

Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén', Fibrozis az injekcio beadasanak helyén', Bevérzés az
injekcié beadasanak helyén®, Odéma az injekcid beadasanak helyén®, Szoveti reakcié az injekcio
bead4sénak helyén?, Fajdalom az injekcié bead4sinak helyén®

! Akar 30 napig is fennéllhat az injekcié beadasa utan.
? Visszafordithato, pangéasos elvaltozasok.
3 Atmeneti.

Sertés:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik):

Szoveti reakeiod az injekcié beadasanak helyén'?, Fibrozis az injekcio beadasanak helyén®, Bevérzés
az injekcio beadasanak helyén', Odéma az injekcié beaddsanak helyén’

! Akar 30 napig is fennéllhat az injekcié beadasa utan.
? Visszafordithato, pangéasos elvaltozasok.

Juh:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik):
Diszkomfort!
! Atmeneti, néhany percen beliil megsziinik (fejrazas, a beadas helyének dorzsolése, hatralas).

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost! A
mellékhatésokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil:
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mdodja

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan injekcio 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml allatgyogyaszati
készitmény / 40 ttkg mennyiségnek).

A 300 kg-nal nagyobb testtomegii szarvasmarhaknak gy kell elosztani az adagot, hogy az egy helyre
beadott mennyiség ne haladja meg a 7,5 ml-t.
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Sertés
Egyszeri intramuszkularis injekcio a nyaktajon beadva, 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel
1 ml allatgyogyaszati készitmény / 40 ttkg mennyiségnek).

A 80 kg-nal nagyobb testtomegii sertéseknek ugy kell elosztani az adagot, hogy az egy helyre beadott
mennyiség ne haladja meg a 2 ml-t.

Juh
Egyszeri intramuszkularis injekci6 a nyaktajon beadva, 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel
1 ml allatgyogyaszati készitmény / 40 ttkg mennyiségnek).

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé itmutatas

A 1éguti betegségek esetén ajanlott a betegség korai szakaszaban kezelni az allatokat, és javasolt az
alkalmazast kdvet6 48 oran beliil értékelni a kezelésre adott valaszt. Ha a 1égz0szervi betegség klinikai
tiinetei tovabbra is fennallnak vagy stlyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhato, akkor antibiotikumot
kell valtani és a kezelést addig kell folytatni, amig a klinikai tiinetek megsziinnek.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. A tartalyt
lezar6é gumidugé biztonsaggal legfeljebb hiisz alkalommal szarhat6 at. Ha ennél tobbszor sziikséges,
aspiracios tli vagy tobbadagos fecskendd hasznalata javasolt, hogy elkeriilhetd legyen a dugo tulzott
igénybevétele.

10. EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha (hus €s egyéb ehetd szdvetek): 22 nap.

Sertés (hus és egyéb ehetd szovetek): 13 nap.

Juh (hus és egyéb ehet6 szovetek): 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Nem alkalmazhat6 a varhato ellés eldtti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az éallatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon vagy a tartalyon az Exp utén feltiintetett lejarati
1don beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések
A gyobgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
veédik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!
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13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalomba hozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/20/251/001-005

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként egy 20 ml-es injekcids iiveg.
Kartondobozonként egy 50 ml-es milanyag palack.
Kartondobozonként egy 100 ml-es miianyag palack.
Kartondobozonként egy 250 ml-es milanyag palack.
Kartondobozonként egy 500 ml-es miianyag palack.

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

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma
2025/06

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabdl:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Franciaorszag

Tel.: +00 8003522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, France

17. Tovabbi informaciok
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Tulaven 25 mg/ml oldatos injekcid sertések szamara

2. Osszetétel
Milliliterenként tartalmaz:

Hat6anyag:
Tulatromicin 25 mg

Segédanyagok:
Monotioglicerin 5 mg

Tiszta, szintelen vagy halvany barnas-sarga szinti oldat.

3. Célallat fajok

Sertés.

4, Terapias javallatok

Sertések 1€égzdszervi betegségének (SRD) gyogykezelésére és metafilaxisara, amikor azt
Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella
multocida vagy Mycoplasma hyopneumoniae fajok okozzak. A készitményt kizardlag akkor szabad
alkalmazni, ha az é&llatcsoportban el6zetesen megallapitottak a betegség jelenlétét, és a betegség
varhatdan 2-3 napon beliil kialakul a sertésekben.

5. Ellenjavallatok

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

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Keresztrezisztenciat mutattak ki a tulatromicin és mas makrolidok kdzott a célkorokozo(k)ban.
Gondosan mérlegelni kell az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat, ha az érzékenységi vizsgalat
tulatromicinnel szembeni rezisztenciat mutatott, mivel a hatékonysaga csokkenhet. Nem alkalmazhatd
egyidejiileg hasonld hatasmechanizmussal rendelkez6 antimikrobialis szerekkel, példaul mas
makrolidokkal vagy link6zamidokkal.

Kiilonleges ovintézkedések a céléllatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:

A készitmény alkalmazasat a célkorokozo(k) meghatarozasara és érzékenységi vizsgalatara kell
alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célkorokozok érzékenységére vonatkozo
ismeretekre és a gazdasagra jellemz6 vagy a helyi/regionalis epidemiologiai informaciokra kell
alapozni.

A készitmény alkalmazasanak dsszhangban kell lenni az antimikrobialis szerek hasznalatara
vonatkoz6 hivatalos, nemzeti és helyi iranyelvekkel.
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Az els6 vonalbeli kezeléshez olyan antibiotikumot kell alkalmazni, amelynél alacsonyabb az
antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak kockazata (alacsonyabb AMEG kategoria), amennyiben az
érzékenységi vizsgalat e megkdzelités hatékonysagat valosziniisiti.

Ha talérzékenységi reakcio jelentkezik, haladéktalanul megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

A tulatromicin szemirritaciot okoz. Véletlen szembe keriilés esetén, tiszta vizzel azonnal ki kell
obliteni.

A borrel érintkezve, a tulatromicin borérzékenységet okozhat, ami a bor kivorosodéséhez (eritéma)
és/vagy boérgyulladashoz vezethet. Véletlen bérre keriilés esetén, szappannal és vizzel haladéktalanul
le kell mosni.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ha a véletlen expoziciot kdvetden tilérzékenységi reakcid gyantja meriil fel (jellemzden pl. viszketés,
1égzési nehézség, csalankiiités, az arc duzzanata, hanyinger, hanyas jelentkezik), megfelel6 kezelést
kell alkalmazni. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy a cimkéjét.

Vemhesseq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockézat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal.

Gyogyszerkolesonhatdsok és egyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas:
A terapias adag harom-o6tszorosével kezelt fiatal, kb. 10 ttkg-os malacokban a beadas helyén okozott

diszkomfort-érzésnek tulajdonitott atmeneti tiineteket, igy példaul visitast és nyugtalansagot figyeltek
meg. Santasagot is leirtak, amikor a hats6 végtagon volt az injekcid beadasanak a helye.

F6bb inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Sertés:
Nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik):

Szdveti reakci6 az injekcid beadasanak helyén'?, Fibrozis az injekcié beadasdnak helyén', Bevérzés
az injekcio beadasanak helyén’, Odéma az injekcio beadasanak helyén®

1 Akar 30 napig is fennallhat az injekcié beadasa utan.
2 Visszafordithato, pangasos elvaltozasok.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost! A
mellékhatésokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil:
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance.
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8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Egyszeri intramuszkularis injekcio a nyaktajon beadva, 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel
1 ml allatgyogyaszati készitmény / 10 ttkg mennyiségnek).

A 40 kg-nal nagyobb testtomegii sertéseknek gy kell elosztani az adagot, hogy az egy helyre beadott
mennyiség ne haladja meg a 4 mi-t.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo Gtmutatas

A 1éguti betegségek esetén ajanlott a betegség korai szakaszaban kezelni az allatokat, és javasolt az
alkalmazast kovet6 48 oran beliil értékelni a kezelésre adott valaszt. Ha a 1égz0szervi betegség klinikai
tiinetei tovabbra is fennallnak vagy sulyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhato, akkor antibiotikumot
kell valtani és a kezelést addig kell folytatni, amig a klinikai tiinetek megsztinnek.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. A tartalyt
lezar6é gumidugé biztonsaggal legfeljebb hisz alkalommal szarhat6 at. Ha ennél tobbszor sziikséges,
aspiracios tli vagy tobbadagos fecskend6 hasznalata javasolt, hogy elkeriilhetd legyen a dugé tilzott
igénybevétele.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehetd szdvetek: 13 nap.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon vagy a tartalyon az Exp utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozoé helyi eldirdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
veédik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalomba hozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/20/251/006-008

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként egy 50 ml-es miianyag palack.
Kartondobozonként egy 100 ml-es miianyag palack.
Kartondobozonként egy 250 ml-es miianyag palack.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma
2025/06

Errél az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbézisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabdl:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Franciaorszag

Tel.: + 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel0s gvarto:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, France

17. TOVABBI INFORMACIOK
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