PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TULATHROMYCIN Bioveta 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a ovce

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Tulathromycinum 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Monothioglycerol

5,0 mg

Propylenglykol

Monohydrat kyseliny citronové

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana (pro
upravu pH)

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata, ovce.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot

Lécba a metafylaxe bovinni respira¢ni choroby (BRD) vyvolané Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis. Pfed pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piripravku musi
byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stade.

Lécba infekéni bovinni keratokonjunktivitidy (IBK) vyvolané Moraxella bovis.

Prasata

Lécba a metafylaxe respiracniho onemocnéni prasat (SRD) vyvolané Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Glaesserella (Haemophilus) parasuis a Bordetella
bronchiseptica. Pred pouzitim veterinarniho [é¢ivého pfipravku musi byt stanovena pfitomnost
onemocnéni v chovu. Ptipravek by mél byt pouzit pouze v ptipad¢, kdyz se u prasat oc¢ekava propuknuti

onemocnéni béhem 2-3 dnu.

Ovce




Lécba pocatecni faze infekéni pododermatitidy (nekrobaciléza prstit) vyvolané virulentnimi zarodky
Dichelobacter nodosus vyzadujici systémovou l1écbu.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na makrolidova antibiotika nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Mezi tulathromycinem a ostatnimi makrolidy byla prokazana zkiizend rezistence. Pouziti
tulathromycinu by mélo byt peclivé zvazeno, pokud testy citlivosti prokazaly rezistenci na jiné
makrolidy, linkosamidy a streptograminy skupiny B, protoze jeho u¢innost mtize byt snizena (zkiizena
rezistence).

Ovce:

Utinnost antimikrobialni 16¢by nekrobacilézy prsti miize byt snizena riznymi faktory, jako je vlhké
prostfedi nebo také nespravna zoohygiena chovu. LéCba nekrobacildzy prsti by proto méla byt spojena
s dal$imi opatfenimi, napiiklad zajisténim suchého prostiedi.

Antibiotické 1écba benigni nekrobacilozy prstl se nepovazuje za vhodnou. Tulathromycin vykazoval
omezenou U¢innost u ovci s vaznymi klinickymi ptiznaky nebo chronickou nekrobacilézou prsti, proto
by mél byt podavan pouze v pocatecni fazi nekrobacilozy prsti.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a vysledcich testovani citlivosti cilového(ych)
patogenu(). Pokud to neni mozné, 1écba by méla byt zaloZzena na epizootologickych informacich a
znalostech citlivosti cilovych patogenti na urovni farmy nebo na mistni/regionalni urovni.

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v tvahu oficialni ndrodni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaji o pfipravku (SPC),
mize zvysSit prevalenci bakterii rezistentnich k tulathromycinu a snizit ucinnost 1é€by ostatnimi
makrolidy, linkosamidy a streptograminy skupiny B z divodu mozné zkiizené rezistence.

Jako 1ék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence (niz$i kategorie AMEG), pokud stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou ucinnost
tohoto pfistupu.

Pokud dojde k reakcei precitlivélosti, méla by byt neprodlen¢ zahajena vhodna
1écba.

Zv14§tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tulathromycin drazdi o€i. V piipadé ndhodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte Cistou vodou.
Tulathromycin miize zpiisobit senzibilizaci pti kontaktu s pokozkou, ktera vede napft. k zarudnuti kize
(erytém) a/nebo dermatitidé. V piipadé nahodného potiisnéni pokozku okamzit¢ omyjte mydlem
a vodou.

V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym pitipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Pokud existuje podezieni na reakci precitlivélosti po nahodné expozici (vyznacujici se napft. svédénim,
potizemi s dychanim, kopiivkou, otokem tvare, nevolnosti, zvracenim), méla by byt podadna odpovidajici
1é¢ba. IThned vyhledejte 1ékatfskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.
Po pouziti si umyjte ruce.



Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:
Velmi casté bolest v misté injekéniho podani, otok v misté injek¢niho
(>1 zvite / 10 oSetfenych zvitat): podani 2

Skot a prasata:

Velmi casté reakce v misté injek¢éniho podani 3, edém v misté injekéniho
(>1 zvite / 10 oSetfenych zvitat): podani, fibréza v miste injekéniho podéani, hemoragie v
misté injek¢éniho podani 2

Ovce:

Velmi Casté diskomfort 4
(>1 zvite / 10 oSetfenych zvifat):

! Po subkutannim podani.

2 Tyto piiznaky mohou pietrvavat az 30 dni.

3 Reverzibilni zmény kongesce.

4 Pfechodné, odezni béhem nékolika minut: tfeseni hlavou, drbani mista injekéniho podani, ustupovani
vzad.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
Laboratorni studie u potkanti a kraliki nepodaly diikkaz o teratogennim a fetotoxickém ucinku a
maternalni toxicite.

3.8 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Skot

Subkutanni podani.

Jednorazové subkutanni podani 2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (coZz odpovida 1 ml
veterinarniho 1é¢ivého piipravku/40 kg zivé hmotnosti). Pti 1é¢bé skotu nad 300 kg zivé hmotnosti
rozdélit davku tak, aby do jednoho mista nebylo podano vice nez 7,5 ml.

Prasata

Intramuskulérni podani.

Jednorazové subkutanni podani 2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (coz odpovida 1 ml
veterinarniho 1é¢ivého pripravku/40 kg zivé hmotnosti) do krku.

Pti 1écbé prasat nad 80 kg zivé hmotnosti rozd¢lit davku tak, aby do jednoho mista nebylo podano vice
nez 2 ml.



V ptipadé jakéhokoliv respira¢niho onemocnéni se doporucuje 1éCit zvirata v pocatecnich stadiich
onemocnéni a zhodnotit odpoveéd’ na 1écbu za 48 hodin po podéani. Pokud klinické ptiznaky respira¢niho
onemocnéni pietrvavaji nebo se zhorsuji nebo pokud dojde k recidivé, ma byt 1écba zménéna s pouzitim
jiného antibiotika a je tfeba s 1é¢bou pokracovat az do vymizeni klinickych ptiznakd.

Ovce

Intramuskularni podani.

Jednorazové intramuskularni podani 2,5 mg tulathromycinwkg Zivé hmotnosti (coz odpovida 1 ml
veterinarniho 1é¢ivého piipravku/40 kg zivé hmotnosti) do krku.

Pro zajisténi spravného davkovani ma byt zivda hmotnost stanovena co nejpfesnéji, aby se piedeslo
poddavkovani.

Pro vicendsobné pouziti injekéni lahvicky se doporucuje pouziti aspiracni jehly nebo vicedavkové
injek¢éni stiikacky, aby se predeslo nadmérnému propichovani zatky.

Pryzovou zatku Ize propichnout max. 30krat.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U skotu pti podani troj-, péti- nebo desetinasobku doporucené davky byly pozorovany ptechodné
priznaky spojené s diskomfortem v miste injekéniho podani, ktery byl spojen s neklidem, tfeseni hlavou,
hrabani nohou po zemi a kratkodobym sniZzenim ptijmu krmiva. U skotu, ktery dostal pétinasobek az
Sestindsobek doporucené davky, byla pozorovana mirna degenerace myokardu.

U mladych prasat vazicich pfiblizné 10 kg po podani troj- nebo pétinasobku lécebné davky byly
pozorovany piechodné ptiznaky spojené s diskomfortem v misté podani, ktery byl spojen s nadmérnymi
hlasovymi projevy a neklidem. Taktéz bylo pozorovano kulhéani, pokud byla mistem podani zadni noha.
U jehnat (zhruba v 6 tydnech véku) po podani troj- nebo pétinasobku doporu¢ené davky byly
pozorovany piechodné pfiznaky spojené s diskomfortem v misté¢ podani, ktery byl spojen s ustupovanim
vzad, tfesenim hlavou, drbdnim v misté podéni, polehavanim a vstdvanim, be¢enim.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitirnich veterindrnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot: Maso: 22 dnd.

Prasata: Maso: 13 dn.

Ovce: Maso: 16 dnt.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Béhem 2 mésicti pred predpokladanym porodem nepouzivat u biezich zvirat, jejichz mléko bude uréeno

pro lidskou spotfebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QJOIFA94

4.2 Farmakodynamika



Tulathromycin je semisyntetickd makrolidova antimikrobni latka, ktera je produktem fermentace.
Odlisuje se od mnohych jinych makrolidi v tom, Ze ma dlouhotrvajici ucinek, ktery je Castené
zpusoben jeho tfemi aminovymi skupinami; proto dostal chemické podskupinové oznaceni triamilid.

Makrolidy jsou bakteriostaticky ucinkujici antibiotika a inhibuji biosyntézu esencialnich bilkovin diky
jejich schopnosti selektivné se vazat na bakterialni ribozomalni RNA. Plisobi prostiednictvim stimulace
disociace peptidyl-tRNA od ribozomu béhem procesu translokace.

Tulathromycin mé in vitro i€innost proti bakteridlnim nejcastejSim patogentim vyvolavajicim respiracni
onemocnéni skotu (Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, Mycoplasma
bovis) a prasat (Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Glaesserella (Haemophilus) parasuis a Bordetella bronchiseptica). Zvysené hodnoty minimalni
inhibi¢ni koncentrace (MIC) byly zjiStény u nékterych izolatd Histophilus somni, Actinobacillus
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida (skot). Byla stanovena in vitro G¢innost proti bakterialnimu
patogenu Dichelobacter nodosus, ktery je nejcastéjSim pivodcem infekéni pododermatitidy
(nekrobacilozou prsti) ovci.

Tulathromycin ma rovnéz in vitro u¢innost proti bakteridlnimu patogenu Moraxella bovis, nejCastéjsimu
puvodci infekéni bovinni keratokonjunktivitidy (IBK).

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) stanovil klinické hrani¢ni hodnoty tulathromycinu
proti M. haemolytica, P. multocida a H. somni bovinniho respiratorniho ptivodu a P. multocida a B.
bronchiseptica porcinniho respiratorniho piivodu takto: <16 pg/ml citlivé a > 64 ng/ml rezistentni. Pro
A. pleuropneumoniae porcinniho respiratorniho ptivodu byla stanovena hrani¢ni hodnota citlivosti < 64
pg/ml. CLSI také zvetejnil klinické hrani¢ni hodnoty pro tulathromycin zalozené na diskové diftizni
metodé (CLSI dokument VETOS, 4. vyd., 2018). Pro Glaesserella (Haemophilus) parasuis nejsou
klinické hrani¢ni hodnoty k dispozici. EUCAST ani CLSI nevytvofily standardni metody pro testovani
ucinnosti antibakteridlnich latek proti veterinarn€ vyznamnym species bakterii rodu Mycoplasma, a
proto nebyla stanovena zadna interpretacni kritéria.

Rezistence na makrolidy se miize vyvinout mutacemi gentl, které koduji ribozomalni RNA (rRNA),
nebo nékterych ribozomalnich proteinti. A to enzymatickou modifikaci (metylaci) cilového mista 23S
rRNA, coz obvykle vyvola i zkfizenou rezistenci s linkosamidy a skupinou B streptograminii (MLSg
rezistence); nebo enzymatickou inaktivaci a nebo efluxem makrolidi. MLSg rezistence mutze byt
pfirozena nebo ziskana. Rezistence mize byt chromozomalni nebo kodovana plazmidem a muze byt
prenosna, pokud je spojena s transpozony, plazmidy, integratnimi a konjugacnimi elementy. Navic
plasticitu genomu Mycoplasma zvysuje horizontalni ptenos velkych fragmentti chromozomt.

Tulathromycin kromé svych antimikrobnich vlastnosti vykazuje v experimentalnich studiich také
imunomodulacéni a protizanétlivy ucinek. Tulathromycin spousti apoptézu (programovanou bunéénou
smrt) v polymorfonuklearnich buiikach (PMN; neutrofily) skotu i prasat a odstranéni apoptotickych
bun¢k makrofagy. Snizuje tvorbu prozanétlivych mediatort leukotrienu B4 a CXCL-8 a indukuje tvorbu
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4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil tulathromycinu u skotu po podéani jednorazové subkutanni davky 2,5 mg/kg
zivé hmotnosti byl charakterizovan rychlou a vyraznou absorpci a nasledné rozsahlou distribuci a
pomalou eliminaci. Maximalni koncentrace (C,,.x) v plazmé byla pfiblizné 0,5 pg/ml; byla dosazena
pfiblizné 30 minut po podani davky (T,.x). Koncentrace tulathromycinu v plicnim homogenatu byly
podstatné¢ vy$$i nez v plazmé. Existuji jasné dikazy o vyznamné akumulaci tulathromycinu
v neutrofilech a alveolarnich makrofazich. AvsSak in vivo koncentrace tulathromycinu v misté infekce v
plicich neni zndma. Po dosazeni maximdalni koncentrace nasledoval pomaly systémovy pokles
s biologickym polo¢asem eliminace (t;) v plazmé 90 hodin. Vazba na plazmatické bilkoviny byla



nizka, ptiblizné 40 %. Distribu¢ni objem v ustaleném stavu (Vss) stanoveny po intravenéznim podani
byl 11 I/kg. Biologicka dostupnost tulathromycinu po subkutannim podéni byla u skotu pfiblizné 90 %.

Farmakokineticky profil tulathromycinu u prasat po podani jednorazové subkutanni davky 2,5 mg/kg
zivé hmotnosti byl taktéz charakterizovan rychlou a vyraznou absorpci a nasledné rozséhlou distribuci
a pomalou eliminaci. Maximalni koncentrace (Cnay) v plazmé byla pfiblizn€ 0,6 pg/ml; byla dosazena
priblizné 30 minut po podani davky (T,.). Koncentrace tulathromycinu v plicnim homogenatu byly
podstatné vys$i nez v plazmé. Existuji jasné dikazy o vyznamné akumulaci tulathromycinu
v neutrofilech a alveolarnich makrofazich. AvSak in vivo koncentrace tulathromycinu v misté infekce v
plicich neni znadma. Po dosazeni maximalni koncentrace nasledoval pomaly systémovy pokles
s biologickym polo¢asem eliminace (t;,) v plazmé pfiblizn€ 91 hodin. Vazba na plazmatické bilkoviny
byla nizka, pfiblizn¢ 40 %. Distribu¢ni objem v ustdleném stavu (Vgs) stanoveny po intravenéznim
podani byl 13,2 1/kg. Biologickéa dostupnost tulathromycinu po intramuskuldrnim podéni byla u prasat
priblizné 88 %.

Farmakokineticky profil tulathromycinu u ovei po podéni jednorazové intramuskularni davky 2,5 mg/kg
zivé hmotnosti dosahl maximalni koncentrace v plazmé (C,.,) 1,19 ug/ml ptiblizné po 15 minutach
(Tmax) od podani a biologicky polocas (t;,) byl 69,7 hodin. Vazba na plazmatické bilkoviny byla
ptiblizné 60-75 %. Po intravendznim podani byl distribu¢ni objem v ustaleném stavu (V) 31,7 l/kg.
Biologicka dostupnost tulathromycinu po intramuskularnim podani byla u ovci 100%.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabic¢ka obsahujici lahvicku z ¢irého skla II. hydrolytické tfidy s obsahem 50 ml nebo 100 ml
veterinarniho 1é¢ivého piipravku, uzavienou bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym pertlem
typu flip-off.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravkiu

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/001/25-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

19.2.2025

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU
Unor 2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim IéCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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