A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Tuloxxin 100 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak, sertések és juhok szamara A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:

Tulatromicin 100 mg

Segédanyagok:
Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az

A segédanyagok és egyéb osszetevok informacio elengedhetetlen az

mindségi dsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Propilénglikol

Monotioglicerol 5mg

Citromsav

Soésav (pH bedllitasra)

Natrium-hidroxid (pH beallitasra)

Viz, injekcidhoz valo

Tiszta, szintelen, enyhén sarga szinii vagy enyhén barna szinii oldat.
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés, juh.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni és Mycoplasma bovis fajok
okozta szarvasmarhdk 1égzdszervi megbetegedésének (BRD) kezelésére és metafilaxisara. Az
allatgyogyaszati készitmény csak akkor hasznélhatd, ha a betegséget a csoportban mar
megallapitottak.

Moraxella bovis okozta szarvasmarhak fert6z6 keratokonjunktivitiszének (IBK) kezelésére.

Sertés

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma

hyopneumoniae, Haemophilus parasuis és Bordetella bronchiseptica fajok okozta sertések
1égzdszervi megbetegedésének (SRD) kezelésére és metafilaxisara. Az allatgydgyaszati készitmény
csak akkor hasznalhato, ha a betegséget a csoportban mar megallapitottak. Az allatgyogyaszati
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készitmény csak akkor alkalmazhato, ha a sertéseknél a betegség kialakulasa 2—3 napon beliil
feltételezhetd.

Juh
Szisztémas kezelést igénylé Dichelobacter nodosus okozta fert6z6 pododermatitisz (panaricium)
korai stddiumaban torténd kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

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

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Mas makrolidokkal keresztrezisztencia eléfordulhat. Nem alkalmazhato egyiitt mas, hasonlo
hatasmechanizmussal rendelkezd antibiotikumokkal, mint példaul mas makrolidok vagy a
linkozamidok.

Juh:

kornyezet illetve a nem megfeleld tartasi és takarmanyozasi kortiilmények csokkenthetik. Ezért a
panaricium kezelését egyéb, a nydj kdrnyezetét érintd intézkedésekkel egyiitt, példaul
parhuzamosan szaraz alom biztositasaval kell végezni.

Enyhe panaricium esetében az antimikrobialis kezelés nem indokolt. Juhokban a tulatromicin
hatékonysaga sulyos klinikai tiinetekkel egyiitt jaré vagy kronikus panaricium esetén korlatozottnak
bizonyult, ezért alkalmazni csak a panaricium korai stadiumaban lehet.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az allatgyogyaszati készitmény csak a célkorokozok meghatarozasa és érzékenységi vizsgalatanak
eredménye alapjan alkalmazhato.

Amennyiben ez nem lehetséges, akkor a kezelés a célkorokozé érzékenységérdl szerzett telepszintii
vagy helyi/teriileti epidemiologiai informaciok alapjan végezheto.

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti és helyi antimikrobialis
iranyelveket.

Az dllatgyogyaszati készitmény Készitmény Jellemzdinek Osszefoglaldjaban leirt ajanlasoktol
eltérd hasznalata novelheti a tulatromicinnel szembeni bakterialis rezisztenciat, és a
keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkentheti a mas makrolidokkal, link6ézaminokkal és a B-
sztreptograminokkal folytatott kezelés hatékonysagat.

Ha talérzékenységi reakcio jelentkezik, haladéktalanul a megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A tulatromicin szem-irritalo hatast. Véletlen szembe kertiilés esetén a szemet azonnal bd vizzel ki
kell obliteni.

A tulatromicin a borrel érintkezve érzékenységet okozhat. Ha a készitmény véletleniil a borre kertil,
szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.



Alkalmazas utan kezet kell mosni.

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

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon gyakori A beadas helyén jelentkezd elvéltozasok (vérbdség, 6déma,
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél fibrozis, vérzés, fajdalom)*

jelentkezik):

! Reverzibilis. Az injekci6 beadasat kdvetd 30 napig figyelhetéek meg, vagy addig allhatnak fenn.

Sertés:

Nagyon gyakori A beadas helyén jelentkez6 elvaltozasok (vérbdség, 6déma,
(10 kezelt 4llatb6l tobb mint 1-nél fibrozis, vérzés) *

jelentkezik):

! Reverzibilis. Az injekci6 beadasat kdveté 30 napig figyelhetdek meg.

Juh:

Nagyon gyakori Diszkomfortérzés (fejrazas, a beadas helyének dorzsolése,

(10 kezelt allatbél t5bb mint 1-nél hatralas) *
jelentkezik):

LA tiinetek atmenetiek, par percen beliil elmulnak.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyodgyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

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

Az allatgyogyaszati készitmény vemhesség €s laktacio alatti alkalmazasanak biztonsagossagat nem
vizsgaltak. Kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockéazat elemzésnek
megfelelden alkalmazhato.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Nem ismert.
3.9 Az alkalmazis modja és az adagolas

Szarvasmarha
Szubkutan alkalmazasra.
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Egyetlen szubkutan injekcio 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 m1/40 ttkg
mennyiségnek). 300 kg testtomeg f6lotti szarvasmarha kezelésénél az adagot el kell osztani ugy,
hogy az egy helyre beadott mennyiség ne haladja meg a 7,5 ml-t.

Sertés

Intramuszkularis alkalmazasra.

Egyetlen intramuszkuléris injekci6 a nyak oldalaba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1
ml/40 ttkg mennyiségnek).

80 kg folotti testtomegli sertés kezelése esetén az adagot ugy kell elosztani, hogy az egy helyre
beadott mennyiség ne haladja meg a 2 ml-t.

Légzoszervi megbetegedések esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszaban ajanlott elvégezni
¢s a kezelés hatasat a beadast kdvetd 48 oraban javasolt értékelni. Amennyiben a 1égzdszervi
tiinetek nem enyhtilnek, vagy éppen sulyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhato, akkor a kezelést
masik antibiotikummal kell folytatni a klinikai tliinetek megsziinéséig.

Juh

Intramuszkularis alkalmazasra.

Egyetlen intramuszkuléris injekcid a nyak izomzataba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1
ml/40 ttkg mennyiségnek).

A korrekt adagolés érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A dugb legfeljebb 20-szor sziirhato at biztonsagosan. Allatcsoportok kezelésénél, az iiveg
dugdjanak til sokszor torténd atszarasat elkeriilendd, a leszivo tiit az iiveg dugojaban kell hagyni. A
kezelés végeztével a leszivo tii eltdvolitando.

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

Szarvasmarhdban az ajanlott adag haromszorosanak, 6tszorosének vagy tizszeresének hatasara a
beadas helyének diszkomfortjara visszavezethetd tiineteket lehetett megfigyelni, mint példaul:
nyugtalansag, fejrazas, a padozat kaparasa, és a takarmanyfolvétel rovid ideig tartd csokkenése. A
javasolt adag 6t-hatszorosat kapd teheneknél enyhe szivizom-elfajulést allapitottak meg.

10 kg koriili, stildé malacokban a terapias adag harom-6tszordsének hatasara a beadas helyének
diszkomfortjara visszavezethetd, atmeneti tiineteket — visitas és nyugtalansag — lehetett megfigyelni.
Santasagot is lehetett észlelni, ha az injekciot a combizomba adtak.

Fiatal baranyokban (kb. 6 hetes korig) az ajanlott adag haromszorosdnak vagy 6tszérosének
hatasara a beadas helyének diszkomfortjara visszavezethetd, dtmeneti tiineteket lehetett
megfigyelni, mint példaul hatralas, fejrazas, a beadas helyének dorzsolése, gyakori lefekvés és
felkelés, bégetés.

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

Nem értelmezhetd.
3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha (hus és egyéb ehetd szovetek): 22 nap.



Sertés (hus és egyéb ehetd szovetek): 13 nap.
Juh (hus és egyéb ehetd szovetek): 16 nap.

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatokndl nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 vemhes allatoknal, amelyek a varhato ellést kovetd 2 honapon beliil emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

QJO1FA94

4.2 Farmakodinamia

A tulatromicin antimikrobialis tulajdonsaggal biro, fermentacios eredetii, félszintetikus makrolid
vegylilet. Mas makrolidoktol a hosszll hatastartama kiilonbozteti meg, amely részben a harom amin
csoportjanak tulajdonithaté és ennélfogva soroltdk be a triamilid kémiai csoportba.

A makrolidok bakteriosztatikus hatasu antibiotikumok, és a bakterialis riboszoma RNS-éhez valo
szelektiv kotodésiik révén gatoljak annak fehérjeszintézisét. Hatasukat azaltal fejtik ki, hogy a
transzlokacios folyamat soran élénkitik a peptidil-tRNS-nek a riboszoémaroél valé levalasat.

A tulatromicin in vitro hatékony a Mannheimia haemolytica, a Pasteurella multocida, a Histophilus
somni, a Mycoplasma bovis és az Actinobacillus pleuropneumoniae, a Pasteurella multocida, a
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis és Bordetella bronchiseptica valamint a
szarvasmarha és a sertés leggyakoribb 1€gz6szervi korokozoival szemben. Néhany Histophilus
somni és Actinobacillus pleuropneumoniae izolatum esetében magasabb minimalis gatlo
koncentracio (MIC) értékeket talaltak. A juhok fert6z6 pododermatitiszéhez (panaricium)
leggyakrabban tarsitott patogén, a virulens Dichelobacter nodosus ellen a tulatromicin
hatékonysagat in vitro bizonyitottak.

A tulatromicin in vitro ugyancsak hatékony a szarvasmarha fert6z6 keratokonjunktivitiszét (IBK)
leggyakrabban okoz6 baktériummal, a Moraxella bovis-szal szemben.

A Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI) meghatérozta a tulatromicin szarvasmarha
1égzbszervi eredetiit M. haemolytica-val, P. multocida-val és H. somni-val, valamint sertés
1égzbszervi eredetii P. multocida-val és B. bronchiseptica-val szembeni klinikai MIC hatarértékeit:
< 16 pg/ml: érzékeny és > 64 pg/ml: rezisztens. A sertés 1égzdészervi eredetii A. pleuropneumoniae-
re vonatkozo érzékenységi hatarértéket < 64 pg/ml-ben hataroztak meg. A CLSI a tulatromicin
korongdiffuzios modszerrel meghatarozott klinikai hatarértékeit is kozzé tette (CLSI dokumentum
VETO08,4th ed, 2018). A H. parasuis-ra nincs meghatarozva klinikai hatarérték. Sem az EUCAST,
sem a CLSI nem fejlesztett ki sztenderd mddszert az antibakterialis szerek allatgyogyaszatban
jelentés Mycoplasma fajokkal szembeni hatékonysagdnak vizsgélatara, ezért ezekre nincs
meghatarozva értelmez0 kritérium.

A makrolidokkal szembeni rezisztencia a riboszomalis RNS-t (rRNS) vagy bizonyos riboszéma
(metil4cio), amely altaldban a linkozamidokkal és a B csoportt sztreptograminokkal szembeni
keresztrezisztencia kialakuldsat eredményezi (MLSB rezisztencia); enzimes inaktivalas révén; vagy
makrolid efflux altal johet 1étre. Az MLSg rezisztencia lehet alapvetd vagy gerjesztett. A
rezisztencia kromoszomalis vagy plazmid kodoléasu és atvihetd is lehet, ha transzpozonokhoz,
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plazmidokhoz, integrativ és konjugativ elemekhez kapcsolddik. Emellett a Mycoplasma torzsek
genetikai valtozékonysagat fokozza a nagy kromoszomafragmentumok horizontalis atvitele.

Kisérletes vizsgalatokban a tulatromicin az antibakteridlis hatas mellett immunmodulans €s
gyulladascsokkentd hatast is mutatott. Szarvasmarha és sertés eredetli polimorfonukledris sejtekben
(PMNek, neutrofilek) a tulatromicin tdmogatja az apoptozist (programozott sejthalal) és az
apoptozisos sejtek makrofagok altali eliminalasat a szervezetbdl. Csokkenti a leukotrién B4 és a
CXCL-8 gyulladéasos mediatorok képzdodését, illetve indukalja a gyulladascsokkentd €s a gyulladas
megsziintetésében szerepet jatszo lipid, a lipoxin A4 termelddését.

4.3 Farmakokinetika

Egyetlen 2,5 mg/ttkg d6zis bor ala juttatisa esetén szarvasmarhdban a tulatromicin farmakokinetikai
profiljat a gyors és kiterjedt felszivodas, az ezt kovetd nagyfoku eloszlas és a lassu kitiriilés
jellemzi. A maximalis plazma koncentracié (Cmax) hozzavetdleg 0,5 pg/ml; ez az érték kb. 30
perccel a beadas utan (Tmax) alakul ki.

A tiid6 homogenizatumban a tulatromicin koncentracio jelentdsen magasabb értéket ér el, mint a
plazmaban. Bizonyitott tény, hogy a tulatromicin alapvetden a neutrofil és az alveolaris
makrofagokban akkumulalodik. Mindamellett, a tulatromicin in vivo koncentracidja a fertézés
helyén, a tiidében nem ismert.

Altalanos eloszlas tekintetében a csticskoncentraciot lassu csokkenés koveti 90 6ras plazma felezési
iddvel (t12). A plazmafehérjékhez vald kotddés alacsony, kb. 40%. A vénas beadast kovetden
megallapitott stacionarius térfogat eloszlas (Vss) 11 I/kg volt. Szubkutan beadast kovetden
szarvasmarhaban a tulatromicin biologiai értékesiilése kb. 90%-0s volt.

Sertésben egyetlen 2,5 mg/ttkg adag izomba adasa esetén a tulatromicin farmakokinetikai profiljat
szintén a gyors ¢és kiterjedt felszivodas, az ezt kovetd nagyfokl eloszlas és a lassu kitirtilés jellemzi.
A maximalis plazmakoncentracid (Cmax) hozzavetdleg 0,6 pg/ml volt; ezt az értéket kb. 30 perccel a
beadés utan (Tmax) érte el. A tiidé homogenizatumban a tulatromicin koncentracio jelentdsen
magasabb volt, mint a plazmaban.

Bebizonyosodott, hogy a tulatromicin alapvetden a neutrofil és az alveolaris makrofdgokban
akkumulalodik. Mindamellett, a tulatromicin in vivo koncentracidja a fertézés helyén, a tiidoben
nem ismert. Altalanos eloszlas tekintetében a csticskoncentraciot lasst csokkenés koveti 91 oras
plazma felezési idovel (tu2). A plazmafehérjekhez vald kotddés alacsony, kb. 40%. A vénas beadast
kovetéen megallapitott stacionarius térfogat eloszlas (Vss) 13,2 1/kg volt. Intramuszkularis beadast
kovetden a sertésben a tulatromicin biologiai értékesiilése kb. 88%-0s volt.

Juhban egyetlen 2,5 mg/ttkg adagban intramuszkularisan adott tulatromicin maximalis
plazmakoncentracioja (Cmax), 1,19 pg/ml, 15 perccel a beadas utan (Tmax) alakult ki, 69,7 oras
plazma felezési idovel (t12). A plazmafehérjékhez kotodés mértéke 60-75%. Az intravénds beadast
kovetden az allandosult plazmaszint idején megallapitott megoszlasi térfogat (Vss) 31,7 I/kg volt.
Intramuszkularis beadast kvetden juhban a tulatromicin biologiai értékesiilése 100%-0s volt.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgéalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyodgyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.



5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az eredeti csomagolasban tarolando.
Felbontas utan 25°C alatt tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es, I-es tipusu, atlatszo iiveg, I-es tipusu klorbutil/butil
filmbevonati gumidugdval, aluminium kupakkal és lepattinthato zarofedéllel, dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak ¢€s a

nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
KRKA, d.d., Novo mesto

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4031/1/19 NEBIH ATI (50 ml)

4031/2/19 NEBIH ATI (100 ml)

4031/3/19 NEBIH ATI (250 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2019. januér 30.

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. jhnius 11.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids

adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

