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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Tuloxxin 25 mg/ml oldatos injekcio sertések szamara A.U.V.
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hat6anyag:

Tulatromicin 25 mg
Segédanyagok:

Monotioglicerin 5mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid.
Tiszta, szintelen, enyhén sarga szinii vagy enyhén barna szinti oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1  Célallat fajok

Sertés

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések tulatromicinra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ¢és Bordetella bronchiseptica torzsek okozta 1égzdszervi
megbetegedésének (SRD) kezelésére €s metafilaxisara. A készitmény csak akkor haszndlhato, ha a betegséget a
csoportban mar megallapitottak. Az allatgydgyaszati készitmény csak akkor alkalmazhatd, ha a sertéseknél a
betegség kialakulasa 2—3 napon beliil feltételezheto.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdéan

Maés makrolidokkal keresztrezisztencia  el6fordulhat. Nem  alkalmazhaté egyiitt mas, hasonld
hatdsmechanizmussal rendelkezd antibiotikumokkal, mint példaul mas makrolidok vagy a linkozamidok.

4.5 Az alkalmazaissal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges dévintézkedések

A Kkészitmény csak az allatokbol izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatanak eredménye alapjan
alkalmazhaté. Amennyiben ez nem lehetséges, akkor a kezelés a célbaktérium érzékenységérdl szerzett helyi
(tertileti, telepszintil) epidemioldgiai informacidk alapjan végezheto.

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

A készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjaban leirtaktol eltérd alkalmazas novelheti a tulatromicinnel szembeni
bakteridlis rezisztencia el6forduldsat, ¢és a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkentheti a mads
makrolidokkal, link6zaminokkal és a B- sztreptograminokkal folytatott kezelés hatékonysagat.

Ha talérzékenységi reakcio jelentkezik, haladéktalanul megfeleld kezelést kell alkalmazni.



Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A tulatromicin szem-irritalo hatdsa. Véletlen szembe keriilés esetén a szemet azonnal bd vizzel ki kell dbliteni.

A tulatromicin a bérrel érintkezve érzékenységet okozhat. Ha a készitmény véletleniil a bérre keriil, szappannal
¢s vizzel azonnal le kell mosni.

A tulatromicin talérzékenységi reakciot (allergiat) okozhat. A tulatromicin irdnti ismert tilérzékenység esetén
keriilni kell a készitménnyel val6 érintkezést.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

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

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Az injekcio beadasi helyén korszovettani elvaltozasok (beleértve az atmeneti vérbdséget, 6démat, fibrozist és
vérzést) alakulhatnak ki, koriilbeliil a beadés utan 30 napig.

4.7  Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgéalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatdssal. Az allatgyogyaszati készitmény vemhesség és laktacid
alatti alkalmazésanak artalmatlansdgat kocdkon nem vizsgaltak. Kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal
elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9  Adagolas és alkalmazasi méd

Egyetlen intramuszkuléris injekcié a nyak oldaldba 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml/10 ttkg
mennyiségnek).

40 kg folotti testtomegili sertés kezelése esetén az adagot ugy kell eclosztani, hogy az egy helyre beadott
mennyiség ne haladja meg a 4 ml-t.

Légzoszervi megbetegedéseknél a kezelést a megbetegedés korai szakaszaban ajanlott elvégezni és a kezelés
hatasat a beadast kdvetd 48 oraban értékelni. Amennyiben a 1égzdszervi tiinetek nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhatd, akkor a kezelést masik antibiotikummal kell folytatni a klinikai
tiinetek megsziinéséig.

A pontos adagolas és az aluldozirozéas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni. A dugd legfeljebb 20-szor sztrhat6 at biztonsadgosan.

A tobbadagos iiveghez, a zarddugo feleslegesen gyakori atszarasat elkeriilendd, leszivo tii vagy sorozatoltd
fecskend6 hasznalata ajanlott.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

10 kg koriili, siildé malacokban a terapias adag harom-6tszorosének hatasara a beadas helyének diszkomfortjara
visszavezethetd, atmeneti tlineteket — visitas és nyugtalansag — lehetett megfigyelni. Santasagot is lehetett
észlelni, ha az injekcidt a combizomba adtak.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
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Earmakoterépiés csoport: Antibiotikumok szisztémas alkalmazasra, makrolidok.
Allatgy6gyaszati ATC kod: QJOIFA94.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tulatromicin antimikrobialis tulajdonsaggal biro, fermentacios eredetil, félszintetikus makrolid vegyiilet. Mas
makrolidoktol a hosszl hatastartama kiilonbdzteti meg, amely részben a hdrom amin csoportjanak tulajdonithato
¢és ennélfogva soroltak be a triamilid kémiai csoportba.

A makrolidok bakteriosztatikus hatast antibiotikumok, és a bakterialis riboszoma RNS-éhez vald szelektiv
kotodésiik révén gatoljak annak fehérjeszintézisét. Hatdsukat azéltal fejtik ki, hogy a transzlokacids folyamat
soran élénkitik a peptidil-tRNS-nek a riboszémardl vald levalasat.

A tulatromicin in vitro hatékony az Actinobacillus pleuropneumoniae, a Pasteurella multocida, a Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis és Bordetella bronchiseptica, a sertés 1égzészervi megbetegedését
(SRD) leggyakrabban okozo baktériumokkal szemben. Néhany Actinobacillus pleuropneumoniae izolatum
esetében magasabb minimalis gatlo koncentracio (MIC) értékeket talaltak.

A Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI) meghatarozta a sertés 1égzészervi eredeti P. multocida-val
¢és B. bronchiseptica-val szembeni klinikai MIC hatarértékeit: < 16 pg/ml: érzékeny és > 64 pg/ml: rezisztens. A
sertés 1égzdszervi eredeti A. pleuropneumoniae-re vonatkozd érzékenységi hatarértéket < 64 pg/ml-ben
hataroztdk meg. A CLSI a tulatromicin korongdiffiziés mddszerrel 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 moddszert az antibakterialis szerek allatgydgyaszatban
jelentés Mycoplasma fajokkal szembeni hatékonysdganak vizsgalatara, ezért ezekre nincs meghatirozva
értelmezd kritérium.

A makrolidokkal szembeni rezisztencia a riboszomalis RNS-t (rRNS) vagy bizonyos riboszoma fehérjéket
a linkozamidokkal és a B csoportu sztreptograminokkal szembeni keresztrezisztencia kialakulasat eredményezi
(MLSg rezisztencia); enzimes inaktivalas révén; vagy makrolid efflux altal johet 1étre. Az MLSg rezisztencia
lehet alapvetd vagy gerjesztett. A rezisztencia kromoszomalis vagy plazmid kodolasu és atvihetd is lehet, ha
transzpozonokhoz, plazmidokhoz, integrativ és konjugativ elemekhez kapcsolodik. Emellett a Mycoplasma
torzsek genetikai valtozékonysagat fokozza a nagy kromoszémafragmentumok horizontalis atvitele.

Kisérletes vizsgalatokban a tulatromicin az antibakterialis hatds mellett immunmoduléans és gyulladascsokkentd
hatést is mutatott. Sertés eredetli polimorfonukledris sejtekben (PMNek, neutrofilek) a tulatromicin tdimogatja az
apoptozist (programozott sejthalal) és az apoptozisos sejtek makrofagok altali eliminalasat a szervezetbdl.
Csokkenti a leukotrién-B4 ¢és a CXCL-8 gyulladasos mediatorok képzddését, illetve indukalja a
gyulladascsokkentd és a gyulladas megsziintetésében szerepet jatszo lipid, a lipoxin-A4 termel6dését.

5.2  Farmakokinetikai sajatossagok

Sertésben egyetlen 2,5 mg/ttkg adag izomba adasa esetén a tulatromicin farmakokinetikai profiljat a gyors és
kiterjedt felszivodds, az ezt kovetd nagyfoku eloszlas és a lassu kiliriilés jellemzi. A maximalis
plazmakoncentracid (Cmax) hozzavetdleg 0,6 pg/ml volt; ezt az értéket kb. 30 perccel a beadés utdn (Tmax) érte el.
A tiidé homogenizadtumban a tulatromicin koncentracid jelentésen magasabb volt, mint a plazmaban.
Bebizonyosodott, hogy a tulatromicin alapvetéen a neutrofil és az alveolaris makrofagokban akkumulalodik.
Mindamellett, a tulatromicin in vivo koncentraciéja a fertézés helyén, a tiidében nem ismert. Altalanos eloszlas
tekintetében a csucskoncentraciot lassu csokkenés koveti 91 o6ras plazma felezési idével (tip). A
plazmafehérjékhez valo kotddés alacsony, kb. 40%. A vénas beadast kovetden megallapitott stacionarius térfogat
eloszlas (V) 13,2 kg volt. Intramuszkularis beadast kovetden a sertésben a tulatromicin biologiai értékesiilése
kb. 88%-o0s volt.

6.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Propilénglikol

Monotioglicerin
Citromsav



Sésav

Natrium-hidroxid (pH beallitasra)
Viz, injekciohoz valo

6.2  Fobb inkompatibilitasok

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

6.3  Felhasznidlhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elso felbontdsa utan felhasznéalhatd: 28 napig.

6.4  Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es, I-es tipusu, atlatsz6 iiveg, I-es tipustt klorbutil/butil filmbevonata
gumidugdval, aluminiumkupakkal és lehtizhatdo miianyag zarofedéllel, dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznilasabdl szirmazoé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4206/1/20 NEBIH ATI (50 ml)

4206/2/20 NEBIH ATI (100 ml)

4206/3/20 NEBIH ATI (250 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. szeptember 8.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2021. november 16.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.
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