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'l uloxxin. 25 mg/mL- otopina za injckciju. za svinje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

I ml. otopine za injekciju sadrZava:

I).iclatna tvar:
Itrlatrorr ic in 25 mg

Pomo6na tvar:
monotioglicerol 5 nrg

Potpuni popis pomo6nih tvari vidjeti u odjeljku 6. l.

3. I'ARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za inickciju.
Bistra, hezbojna do blago Zuta ili hlaqo smeda otopina.

4. KLINI.KEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Sv irrj a.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vnste Zivotinja

4.3 Kontraindikacije

VMP se nc smije primjenjivati u sludaju preosjetlj ivosti na makrolidne antibiotike ili na bilo koju od
pomoinih tvari.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Javlja se kriZna rezistencija s drugim makrolidima. VMP se ne smije primjenjivati istovremeno s

anlimikrobnim tvarima slidnog nadina djelovanja, primjerice s drugim makrolidima ili linkozamidima.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

I)oscbnc micrc oorcza orili korr nrinr icnc na Tivotiniama
Primjenu VMP-a treba temeljiti na rezultatima ispirivanja osjetljivosti baktcrija izoliranih iz Zivolinja.
Ako to nijc nrogucc, lijedenjc treba temeljiti na lokalnim (rcgionalnirn, na razini farme)
epizootioloikim podatcima o osjetljivosti ciljnih bakterija. Prilikom prirnjcne VMP-a tretra uzeri u
obzir nacionalnc i lokalnc propise o primjeni antimikrobnih lijekova.

2it9

VMI) sc prinrjen-juje svinjarna za lijcdcnjc i metafilaksu infckcija diinog sr:stava uzrokovanih
sljcde[inr m ikroorganizmima osjetljivim na tulatromicin: Aclinobacillus pleuropneumon iue,
l>cr.steurella multocida. Mycoplusmu hyopneumoniae. llaemophilus purasuis i Bordetellq
hrtnchi,septica. Prije primjene VMP-a treba ustanoviti prisutnost bolcsti u skupini svinja. VMP sc
smijc prinijerriti samo kada se pojava bolcsti u svinja odekuje unutar 2 - 3 dana.
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I'rimjena VNIP-a koja niie u skladu s ononr opisanonr u saZetku opisa sr,o-jstava rnoZe dovesti do
povctanc pojave haktcrija rezistcntnih rra tulatrornicin tc smanjiti udinkovitosl Iiletcnja druginr
rrakrolidinra. linkozamidinra i streptogram in ima [] zbog polcrci!alnc kriZnc rczistencijc.

{.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

4.1 Primjena ti.jckom graviditeta, laktacije ili ncscnja

I-aboratorijski pokusi na Stakorima i kunicima nisu izazvali nikakve uodljivc teratogcne, letotoksidnc
ili nratemotoksidne udinke. Neikodljivost vctcrinarsko-mcdicinskog proizvoda nije Lrtvrdena za
vrijerne graviditeta i laktacije. VMP se smije primijcniti samo nakon proc.icnc vcterinara o odnosu
koristi i rizika.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

N isu poznatc.

4.9 Kolitine koje sc primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje u mi5i6.
Doza je 2,5 mg tulatrom icina./kg t.m. (5to odgovara I mL VMP-a,t10 kg t.m.) jednokratno u mi5i6e
vrata. Kada se VMP primjenjuje svinjama tjelesne mase ve6e od 40 kg, dozu podijeliti tako da se na
jedno mjesto aplicira najvi5e 4 mL VMP-a.

tJ sludaju infekcija di5nog sustava preporuduje se VMP primjenjivati u ranim stadijima bolesti te
procijeniti reakcij u na lijedenjc unutar 48 sati. Ako klinidki znakovi infekcije potra-ju, pogorSaju se ili
se vrate, terapiju treba zamijcniti nekim drugim antibiotikom i nastaviti dok se klinidki znakovi ne

povuku.
Kako bi se osiguralo torJno doziranje i izbjegla primjena premalih doza. delesnu rnasu Zivotinja treba
odrediti Sto preciznijc.
eep bodicc smijc se probosli iglom najviie 20 puta. Kako bi se izbjeglo prekom.ierno probadanje

depa, pri istovremenom lijedenju grupe 2ivotinja prcporudu.je se ztr punienje Strcaliki koristiti -iednu
iglu zabodcnu u dep.

.1.10 Predoziranje (simptonri, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Illloxxin 25mg/mL.
otopina za injekciju- za sr inic
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Ako se.javi reakcija prcosjctljivosti, treba bcz odla.uatrja primijcniti odgovara.jufc Iijctcnjc.

&usbnc raj_Clg aplqza Lpis rna14 ,qrab4 k(U!r p!rq,qi!fi! !9l9rin:rr.sko-rnedicinski oroizvod
na 2ivotinjama
.l 

ulatrornicin nadraZu.ic odi. U slutaju da VMI' nchoticc dodc u konrakt s oiima. treba ih odmah
isprati distom vodom.
Iulatromicin nakon kontakta s koZom mo2e uzrokovati rcakcije preosjetljivosti. Lj slutaju da VMP
nchotice dode u kontakt s kozom, zahvaicno m-iesto trcba odmah oprati sapunom i vodom.
VMP rnoZe izazvati reakcijc preosj etlj ivosti (alergijc). Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na
tulatromicin treba.ju izbjegavati kontakt s ovim VMl,<tm.
Nakon primjene VM P-a treba oprati ruke-
U sludaju nehotidnog samoinj iciranja, treba odrnah potraZiti pomo6 lijednika ipokazati mu uputu o
VMP-u ili etikctu.

Na mjestu primjene se tijekom pribliZno 30 dana nakon primjene javljaju patomorfoloike reakcije
(ukljuiujudi reverzibilnc posljedice kongestije. kao Sto su edemi, fibrozc i krvarcnja).

\



t, odojaka ljelesne mase pribliZno i0 kg- kojima je primijuricna doza tri ili pe1 pula \cca od

prcporuaene doze, uodcnc su prolazne reakcije kojc sc mogu povezati s bolnoSiu na mjcstu ptimiene.
a LrkljLriLrju preljerano glasan-je i ncrnir. i.,lakon primjcnc u mi5i6e stra2r-ie nogc uodcnajc ihronrost.

\4cso i jcstive iznutrice: li dana

5. FARMAKOI,OSKASVO.ISTVA

Farmakoterap ij ska grupa: antibakterijski pripravci za sustavne inlekcijc, maklolidi
ATCvet kod: QJO1 FA94

5.1 l'arrnakodina midka svojstva

I'ulatromicin je polusintetski antibiotik iz skupine makrolida, a nastaje od produkata femrcntacije. Od
dmgih makrolida se razlikuje po duzem djelovanju za koje su, djelomiino. zasluZne njcgovc tri arnino

skupine, a zbog koj ih spada u podskupinu triamilida.

Makrolidi su bakteriostatshi antibiotici koji vezanjern na ribosonrsku RNK bakterije inhibiraju
biosintezu csencijalnih bjelandevina. Djeluju stimulacijom disocijacije pcptidil-tRNK iz ribosoma

ti jekom proccsa translokaciie.
Tulatromicin je in vitro udinkovit protiv sijede6ih mikroorganizanra koji su nalde5ci uzrodnici
infckcija di5nog sustava u svinja: Actinobacillus pleuropnaumoniue. I'astetrrella multocida,
M!-coplusma hyopneumoniae, Haemophilus porasttis i Bordatello hronchiseplicu. PoviSene

vrijednosti minimalne inhibitorne koncentracije (MlK) utvrdene su za pojedine izolale Actinobacillus
pleuropneumoniae.

lnstitut za kfinidke i laboratorijske standarde (engl. Clinical and Laboratory Standard.s l stilute,
Cl,Sl) odredio je klinidke granidne vrijednosti tulatromicina za bakterije P. multocida i B.

bronchiseptica izolirane iz diSnog sustava svinja, koje iznose 1 16 pglmL za osjetljive izolate, aZ 64
pglmL za rezistentne. Za bakteriju A. pleuropneumoniae izoliranu iz diinog sustava svinja, odredena
granidna vrijednost osjetljivosti je < 64 y,glmL. CLSI je takodcr objavio klinidkc granidnc vrijcdnosti
tulatromicina dobivene na temelju rezultata ispitivanja provedenog mctodom disk difuzije (CLSI
dokument VET08,4. izdanje,20l8.). Nisu odredene klinidke granidne vrijednosti za H. parasuis. Niti
Europski odbor za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti (er.gl. European Committee on Antimicrctbial
Susceptibility leslrrg, EUCAST) niti CLSI nisu razvili standardnc mctode za ispitivanje osjetljivost
mikoplazmi izoliranih iz Livotinla na antibakterijske tvari te stoga za njih nisu odredene granidne
vrijednosti.

Rezistencija na makrolide moZe se razviti mutacijom gena koji kodiraju ribosomsku RNK (rRNK)
ili nckc ribosomske proteinc, enzimatskom modifikacijom (metilacijom) ciljnog mjesta 23S rRNK, Sto

opienito dovodi do kriZne rezistencije s linkozamidima i strcptograminima skupine B (MLS3
rczistcncija), cnzimatskom inaktivacijom ili makrolidnim e[luksom. Ml.Ss rezistencija moZe biti
konstitutivna ili inducibilna. Rezistencija moZe biti kromosomska ili kodirana plazmidima, a moZe se i
prenositi ukoliko su geni koji kodiraju za rezistenciju na transposonima, plazmidima, integracijskim i
konjugaciiskim elementima. Uz to, genomskoj plastidnosti mil<oplazmi pridonosi horizontalni prijenos
vclikih kromosomskih fragmenata.

Osirn antimikrobnih svojstava, tulatromicin je tijckom eksperimentaln ih istra2ivanja pokazao i

imunomodulacijsko i protuupalno djelovanjc. U polimorlonuklearn im stanicama (PMN, neutrofili)
svinja, tulatromicin potide apoptozu (programirana smrt stanice) i uklanjanjc mrlvih stanica pomoiLr
makrofaga. Tulatromicin smanjujc proizvodnju proupalnih mcdijatora leukotriena 84 i CXCL-8 te
inducira proizvodnju protuupalnog i,,pro-resolvnig" lipida lipoxin 44.
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5.2 F-a rnrakokinctiiki podatci

Nakon jednokratne primjcnc 2.5 nts tulalronticina,/ks t.nt. u miiic srinjama. larrnakokinet iiki profil
karakterizira vrlo brza i opscTna apsorpciia nakor ko.ie slijcdi opseina distribucija i spora elirninacija.
Najveia konccntraciia (C..,) tulatromicina u plazmi. pribliZno 0-6 pg/mL. postiZe sc pribliZno 30
nlinuta nakon Primjcnc (.1 

",,,.). 
Koncentracijr: tulatromicina u homogenatu pluinog tkiva bile su znatno

viSc od onih zabiljcZenih u plazrni. I'ostojc snaTni dokazi znadajnc akumulacije tulatromicina u
neutrofilima i alveolarnirn ntakrofaginra. Vlcdutim- ir lio koncentracija tulatromicina na mjestu
inf'ekcijc plLr6a nijc poznata. Konccntraci.ja u plaznti sporo opada. a poluvrijcme eliminacije (trr) je 9l
sat. Priblizno 40 04 tulatromicina se lcTc za proteine plazme. Volumcn raspodjele u stanju ravnoteze
(V'.) utvrden nakon primjenc u renu.jc l-i.2 l-lkg. t-i svinjaje bioraspoloZivost tulalromicina nakon
prirnjene u nriiii pribliZno 88 %.

6. FAttMACEtil'SKIPOI)A',r('r

6.1 Popis pomodnih tvari

propilenglikol
monotioglicerol
citratna kiselina
kloridna kiselina
natrijev hidroksid (za prilagodbu ptl)
voda za injekcijc

6.2 Olavnc in kom patibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj vcterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s

drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutamjcg pakovanja: 28 dana.

6.4 Posebne mjcre pri iuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne temperaturne uvjete duvanja
VMP treba duvati u originalnom pakovanju.

6.5 Osobinc isastav unutarnjcg pakovanja

Staklena bodica (tip l), koja sadrZava 50 mL, 100 mL ili 250 mL VMP-a, zatvorena laminiranim
depom od klorbutil/butilne gumc (tipa I) i zapedaiena aluminijskom.,flip-off'kapicom, u kutiji.

6.6 l'oscbnc mjerc oprcza prilikom odlaganja neupotrijcbljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih matcrijala dobivcnih prinrjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijcbljcni vctcrinarsko-rncdicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih vcterinarsko-rncdicinskih proizvoda trcbaju sc odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
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Ne moraju sve velidine pakovanja biti u pronretu.



7. NOSI'I'I.]L.I OI)OIIRI]N.IA ZA STAVI-JAN.IE U PROM T]'I'

KRKA. d.d.. Novo nrcsto. Smarjeika ccsta 6,8501 Novo mesto. Slovcnija

8. BRO.I(EVI) OI)OBRENJA ZA STAVI-JAN.IE U PROMET

uPn-322-05/20-Ot /738

9. DATTiM PII.\/O(; ODOBRENJAN'R0I)T,I,,IE\.IA OIX)I}REN.IA

Datum prvog odobrcnja: 15. sijeinja 2021. godinc

IO. DATTIM Rf,VIZIJf, TEKSTA

2l. prosinca 202L godinc

ZABRANA PRODA.'E, OPSKRBE VILI PRIMJENE

Nije primjenj ivo.

1'uloxxin 25mg/mL,
otopina za injckciju. z-a svinic
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