[Version 9,10/2021]

PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Tulinovet 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a ovece

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Tulathromycinum 100 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro Fadné podani
veterinarniho l1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Thioglycerol 5mg

Propylenglykol

Kyselina citronova

Kyselina chlorovodikova, fedéna (k upraveé pH)

hydroxid sodny (k Gpravé pH)

voda pro injekci

Ciry bezbarvy az slabé& Zluty nebo slab& hnédy roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat
Skot, prasata a ovce

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Skot

Lécba a metafylaxe bovinni respira¢ni choroby (BRD) spojené s Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis citlivymi na tulathromycin. Pfitomnost
onemocnéni ve skupiné musi byt stanovena pied pouzitim piipravku.

Lécba infekeni bovinni keratokonjunktivitidy (IBK) spojené s Moraxella bovis citlivou na
tulathromycin.

Prasata

Lécba a metafylaxe respiracniho onemocnéni prasat (SRD) spojeného s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis

a Bordetella bronchiseptica citlivymi na tulathromycin. Pfitomnost onemocnéni ve skupin¢ musi byt
stanovena pied pouzitim piipravku. Tento veterinarni 1éCivy pripravek by se mél pouzit pouze

v pripad¢, kdyz se u prasat ocekava propuknuti onemocnéni béhem 2-3 dnti.

Ovce
Lécba pocatecni faze infekéni pododermatitidy (nekrobacil6za prstli) spojené s virulentnim

Dichelobacter nodosus vyzadujicim systémovou 1é¢bu.

3.3 Kontraindikace



Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na makrolidova antibiotika nebo na nékterou z pomocnych
latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vyskytuje se zkiizena rezistence s jinymi makrolidy. Nepodavat soucasné s antimikrobiky s
podobnym mechanizmem 0¢inku, jako jsou ostatni makrolidy anebo linkosamidy.

Ovce:

Utinnost antimikrobialni 1é¢by nekrobacilozy prstii miize byt snizena riiznymi faktory, jako je vlhké
prostfedi nebo také nespravna zoohygiena chovu. Proto by 1é¢ba nekrobacilozy méla byt spojena

s dal$imi opatfenimi, napf. zajiSténim suchého prostiedi.

Antibioticka 1é¢ba benigni nekrobacilozy prsti se nepovazuje za vhodnou. Tulathromycin mél
omezenou U¢innost u ovei s vaznymi klinickymi ptiznaky nebo chronickou nekrobacilozou prstu.
Proto by mél byt podavan pouze v pocatecni fazi nekrobacilozy.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Veterinarni [é¢ivy ptipravek by mél byt pouzit na zdkladé¢ stanoveni citlivosti bakterii izolovanych z
daného zvifete.

Pokud toto neni mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie. Pfi pouziti veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku je nutno vzit v
uvahu oficidlni, ndrodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pfipravku odchylné od pokynti uvedenych v souhrnu tdaji o ptipravku (SPC) mtze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na tulathromycin a miZe snizit u¢innost 1é¢by dal$imi makrolidy, a to

z duvodu moznosti zkifizené rezistence.

Pokud se objevi reakce precitlivélosti, méla by byt bezodkladné podana odpovidajici 1écba. Zvlastni
opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy ptipravek zviratim.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Tulathromycin drazdi o€i. V ptipadé nahodného kontaktu s o¢ima je tfeba okamzité vyplachnout o¢i
¢istou vodou.

Tulathromycin mtze zpusobit senzibilizaci pii kontaktu s pokozkou, ktera vede napt. k zarudnuti ktize
(erytém) a/nebo dermatitidé. V ptipadé nahodného kontaktu s pokozkou, je tieba okamzité umyt
pokozku mydlem a vodou.

Po pouziti si umyt ruce.

V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1¢katskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafri.

Pokud existuje podezieni na reakci precitlivélosti po nahodné expozici (vyznacujici se napt. svédénim,
potizemi s dychanim, kopfivkou, otokem tvare, nevolnosti, zvracenim), méla by byt podana
odpovidajici 1é¢ba. Ihned vyhledejte 1€kaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:




Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Dobytek

Velmi ¢asté Pfechodné bolestivé reakce a lokéalni otoky v misté
injek¢éniho podani*.

Kongesce, edém, fibroza a krvaceni v miste injekéniho
podani**,

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

*mohou pietrvavat az 30 dni po injekci
**mohou se objevit ptiblizné 30 dni po injekci

Prasata

Velmi ¢asté Kongesce, edém, fibroza a krvaceni v misté€ injek¢niho

N oL N podani**.
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):

**mohou se objevit ptiblizné 30 dni po injekei

Ovce

Velmi casté Znamky nepohodli (tfes hlavy, tfeni mista injek¢niho
podani, couvani)***

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

***tyto priznaky odezni béhem nékolika minut

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkanti a kralikt nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo
maternalni toxicité. Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a
laktace. PouZzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékatem.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Skot
Subkutanni podani.

Jednorazova subkutanni injekce 2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg zivé
hmotnosti). Pti 1é¢bé skotu nad 300 kg zivé hmotnosti rozdélit davku tak, aby na jedno misto nebylo
aplikovano vice nez 7,5 ml.

Prasata
Intramuskularni podani.

Jednorazova intramuskularni injekce 2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg
zivé hmotnosti) do krku.

Pti 1écbé prasat nad 80 kg zivé hmotnosti rozdélit davku tak, aby na jedno misto nebylo aplikovano
vice nez 2 ml.



Pti jakémkoliv respiraénim onemocnéni se doporucuje 1é¢it zvitata v po¢atecnich stadiich onemocnéni
a zhodnotit odpoved na 1écbu za 48 hodin po podani. Pokud klinické ptiznaky respiracniho
onemocnéni pietrvavaji nebo se zhorsuji nebo dojde k recidivé, méla by byt 1écba zménéna s pouzitim
jiného antibiotika a je tieba s 1é¢bou pokrac¢ovat az do vymizeni klinickych ptiznakii.

Ovce
Intramuskularni podani.

Jednorazova intramuskularni injekce 2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg
zivé hmotnosti) do krku.

K zajisténi spravného davkovani ma byt ziva hmotnost stanovena tak piesné, jak je to mozné, aby se
predeslo poddavkovani.

Pti pouziti vicedavkové injekéni lahvicky se doporucuje pouziti aspiraéni jehly nebo davkovaciho
injek¢éniho automatu, aby se predeslo nadmérnému propichovani gumové zatky. Zatka injek¢nich
lahvi¢ek o objemu 25, 50 a 100 ml mtize byt propichnuta az 20krat. Zatka injek¢ni lahvi¢ky o objemu
250 ml mize byt propichnuta az 25krat.

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

U skotu pti podani troj-, péti- nebo desetinasobku doporucené davky byly pozorovany prechodné
pfiznaky spojené s potizemi v misté podani, které nasledné vyvolaly neklid, tfeseni hlavou, hrabani
nohou po zemi a kratkodobé snizeni pfijmu krmiva. Mirnd degenerace myokardu byla pozorovana u
skotu, ktery dostal 5-6-ti nasobek doporucené davky.

U mladych prasat vazicich ptiblizn€ 10 kg po podani troj- nebo pétinasobku lécebné davky byly
pozorovany prechodné piiznaky spojené s potizemi v misté podani a vyvolavajici nadmérné hlasové
projevy a neklid. Taktéz bylo pozorovano kulhani, pokud byla mistem aplikace zadni noha.

U jehnat (zhruba v 6 tydnech véku) po podani troj- nebo pétinasobku doporuc¢ené davky byly
pozorovany piechodné ptiznaky spojené s potizemi v misté podani, zahrnujici ustupovani vzad, tieseni
hlavou, drbani v misté€ podani, polehavani a beceni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se

3.12 Ochranné lhity

Skot (maso): 22 dnii

Prasata (maso): 13 dnt

Ovce (maso): 16 dnt

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u biezich zvifat, jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotiebu, béhem 2 mésict pred
predpokladanym porodem.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QJOIFA94



4.2 Farmakodynamika

Tulathromycin je semi-syntetickd makrolidova antimikrobidlni latka, kterd pochazi z fermentacniho
produktu. Odlisuje se od mnohych jinych makrolidl v tom, ze ma dlouhotrvajici ucinek, ktery je
¢aste¢né zpisoben jeho tfemi aminovymi skupinami; proto dostal chemické podskupinové oznaceni
triamilid.

Makrolidy jsou bakteriostaticky u¢inkujici antibiotika a inhibuji nepostradatelnou biosyntézu bilkovin
diky jejich schopnosti selektivné se vazat na bakterialni ribozomalni RNA. Pisobi prostiednictvim
stimulace disociace peptidyl-tRNA z ribozomu béhem procesu translokace.

Tulathromycin ma in vitro ucinnost proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni, Mycoplasma bovis a Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a Bordetella bronchiseptica, bakterialnim
patogentim nejéastéji spojenym s respiraCnimi onemocnénimi skotu a prasat. Zvysené hodnoty
minimalni inhibiéni koncentrace (MIC) byly zjiStény u nekterych izolath Histophilus somni

a Actinobacillus pleuropneumoniae. Byla stanovena in vitro ucinnost proti Dichelobacter nodosus
(vir), bakterialnimu patogenu, ktery je nejcastéji spojen s infekéni pododermatitidou (nekrobacilozou
prst) u ovci.

Tulathromycin ma rovnéz in vitro u€innost proti Moraxella bovis, bakteridlnimu patogenu nejcastéji
spojenému s infek¢ni bovinni keratokonjunktivitidou (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 praseciho respiratorniho ptivodu takto: < 16 ug/ml citlivé a > 64 ug/ml rezistentni. Pro
A. pleuropneumoniae praseciho respiratorniho ptivodu byla stanovena hrani¢ni hodnota citlivosti < 64
pg/ml. CLSI také zvetejnil klinické hrani¢ni hodnoty pro tulathromycin zaloZené na diskové difuzni
metode (CLSI dokument VETOS, 4. vyd., 2018). Pro H. parasuis nejsou klinické hrani¢ni hodnoty k
dispozici. EUCAST ani CLSI nevytvorily standardni metody pro testovani ucinnosti antibakterialnich
latek proti veterinarnim druhtim bakterii rodu Mycoplasma, a proto nebyla stanovena zadna
interpretacni kritéria.

Rezistence na makrolidy se miiZze vyvinout mutacemi genti, které koduji ribozomalni RNA (rRNA),
nebo nékterych ribozomalnich proteind. A to enzymatickou modifikaci (metylaci) cilového mista 23S
rRNA, obvykle se tim zvysuje zkiiZena rezistence s linkosamidy a skupinou B streptograminid (MLSB
rezistence); nebo enzymatickou inaktivaci a nebo makrolidovym efluxem. MLSB rezistence mtize byt
vrozena nebo ziskand. Rezistence mize byt chromozomalni nebo kédovana plazmidem a mize byt
prenosna, pokud je spojena s transpozony, plazmidy, integracnimi a konjugacnimi elementy. Navic
plasticitu genomu Mycoplasma zvySuje horizontéalni transfer velkych fragmentti chromozom?.

Tulathromycin kromé svych antimikrobialnich vlastnosti vykazuje v pokusnych studiich také
imunomodulacni a protizanétlivy ti¢inek. Tulathromycin spousti apoptézu (programovanou bunénou
smrt) v polymorfonuklearnich buitkkdch (PMN; neutrofily) skotu i prasat a odstranéni apoptotickych
bun¢k markrofagy. Snizuje tvorbu prozanétlivych mediatorti leukotrienu B4 a CXCL-8 a indukuje

~~~~~

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil tulathromycinu u skotu po podani jednorazové subkutanni davky 2,5 mg/kg
zivé hmotnosti byl charakterizovan rychlou a vyraznou absorpci a nasledné rozsahlou distribuci

a pomalou eliminaci. Maximalni koncentrace (Cumax) v plazmé byla piiblizn€ 0,5 pg/ml; byla dosaZena
piiblizné¢ 30 minut po aplikaci davky (tmax). Koncentrace tulathromycinu v plicnim homogenatu byly
podstatné vyssi nez v plazmé. Existuji jasné dikazy o vyznamné akumulaci tulathromycinu

v neutrofilech a alveolarnich makrofazich. Avsak in vivo koncentrace tulathromycinu v mist¢ infekce
plic neni znama. Maximalni koncentrace byly nasledovany pomalym systémovym poklesem



s biologickym poloc¢asem eliminace (ti2) v plazm¢ 90 hodin. Vazba na proteiny plazmy byla nizka,
ptiblizn¢ 40%. Distribucni objem v ustaleném stavu (V) stanoveny po intravendzni aplikaci byl 11
1/kg. Biologicka dostupnost tulathromycinu po subkutanni aplikaci u skotu byla pfiblizn¢ 90%.

Farmakokineticky profil tulathromycinu u prasat po podani jednorazové intramuskularni davky 2,5
mg/kg zivé hmotnosti byl taktéz charakterizovan rychlou a vyraznou absorpci a nasledné rozsahlou
distribuci a pomalou eliminaci. Maximalni koncentrace (Cmax) v plazmé byla pfiblizn€ 0,6 pg/ml;
dosazena ptiblizné 30 minut po aplikaci davky (tmax). Koncentrace tulathromycinu v plicnim
homogenatu byly podstatné vyssi nez v plazmé. Existuji jasné ditkazy o vyznamné akumulaci
tulathromycinu v neutrofilech a alveolarnich makrofazich. Avsak in vivo koncentrace tulathromycinu
v mist¢ infekce plic neni zndma. Maximalni koncentrace byly nasledovany pomalym syst¢émovym
poklesem s biologickym polo¢asem eliminace (ti2) v plazmé 91 hodin. Vazba na proteiny plazmy byla
nizka, ptiblizn€ 40%. Distribu¢ni objem v ustaleném stavu (Vss) stanoveny po intraven6zni aplikaci
byl 13,2 I’kg. Biologicka dostupnost tulathromycinu po intramuskularni aplikaci u prasat byla
ptiblizne 88%.

Farmakokineticky profil tulathromycinu u ovci po podani jednorazové intramuskularni davky 2,5
mg/kg zivé hmotnosti dosahl maximalni koncentrace v plazmé (Cmax) 1,19 ug/ml po piiblizné 15
minutach (tmax) 0d podani. Biologicky polocas eliminace (ti2) byl 69,7 hodiny. Vazba na proteiny
plazmy byla zhruba 60-75%. Po intravenéznim podéni byl distribu¢ni objem v ustdleném stavu (Vss)
31,7 V/kg. Biologické 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 lécivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

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

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu

Bezbarva sklenéna injekeni lahvicka typu [

Zatka z chlorbutylové pryze (injek¢ni lahvicky o objemu 25, 50 a 100 ml)
Zatka z brombutylové pryze potazena fluorovanym polymerem (injek¢ni lahvi¢ka o objemu 250 ml)
Hlinikovy kryt.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o objemu 25 ml

Kartonova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o objemu 50 ml

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 100 ml

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

V.M.D.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/20/257/001-004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16/09/2020

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

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



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

PRILOHA I

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE l:IDAJE UyADENE NA VNEJSIM OBALU
KARTONOVA KRABICKA(25 ml / 50 ml/ 100 ml / 250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tulinovet 100 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Tulathromycinum 100 mg/ml

3.  VELIKOST BALENI

25 ml
50 ml
100 ml
250 ml

l4.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, prasata a ovce

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Skot: subkutdnni podani
Prasata a ovce: intramuskularni podani

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Maso:
Skot: 22 dnu.

Prasata: 13 dnt.

Ovce: 16 dnu.

Nepouzivat u laktujicich zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u biezich zvitat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu, béhem 2 mésici pied
ocekavanym porodem.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte do 28 dnt.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

12



10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

V.M.D.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/20/257/001 (25 ml)
EU/2/20/257/002 (50 ml)
EU/2/20/257/003 (100 ml)
EU/2/20/257/004 (250 ml)

[15. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA (sklenéna, 100 ml a 250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tulinovet 100 mg/ml injekéni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Tulathromycinum 100 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

-0

4. CESTY PODANI

Skot: s.c.
Prasata a ovce: i.m.

Pred pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:
Maso:

Skot: 22 dnu
Prasata: 13 dnu
Ovce: 16 dnt

Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u biezich zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, béhem 2 mésict pred
ocekavanym porodem.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte do 28 dnt.

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

V.M.D.

9.  CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA (sklenéna — 25 ml / 50 ml)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tulinovet

~ oy

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Tulathromycinum 100 mg/ml

|3.  CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. propichnuti spotfebujte do 28 dnti.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Tulinovet 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a ovce

2 SloZeni

Jeden ml obsahuje:
Léciva latka:
Tulathromycinum 100 mg

Pomocné latky:
Thioglycerol 5 mg

Ciry bezbarvy az slabé Zluty nebo slabé hnédy roztok

3. Cilové druhy zviiat
Skot, prasata a ovce
4. Indikace pro pouziti

Skot

Lécba a metafylaxe bovinni respira¢ni choroby (BRD) spojené s Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis citlivymi na tulathromycin. Pfitomnost
onemocnéni ve skupiné musi byt stanovena pied pouzitim piipravku.

Lécba infekeni bovinni keratokonjunktivitidy (IBK) spojené s Moraxella bovis citlivou na
tulathromycin.

Prasata

Lécba a metafylaxe respiracniho onemocnéni prasat (SRD) spojeného s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a
Bordetella bronchiseptica citlivymi na tulathromycin. Pfitomnost onemocnéni ve skupiné byt
stanovena pied pouzitim piipravku. Tento veterinarni 1éCivy pripravek by se mél pouzit pouze

v pripad¢, kdyz se u prasat ocekava propuknuti onemocnéni béhem 2-3 dnti.

Ovce
Lécba pocatecni faze infekéni pododermatitidy (nekrobacil6za prstli) spojené s virulentnim
Dichelobacter nodosus vyzadujicim systémovou 1é¢bu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na makrolidova antibiotika nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Vyskytuje se zkiizena rezistence s jinymi makrolidy. Nepodavat soucasné s antimikrobiky s
podobnym mechanizmem tc¢inku, jako jsou ostatni makrolidy anebo linkosamidy.
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Zvlastni upozornéni pro pouziti u ovci:

Utinnost antimikrobialni 1é¢by nekrobacilozy prsti miize byt snizena riiznymi faktory, jako je vlhké
prostiedi nebo také nespravna zoohygiena chovu. Proto by 1écba nekrobacilozy méla byt spojena

s dal$imi opatfenimi, napf. zajiSténim suchého prostiedi.

Antibioticka 1é¢ba benigni nekrobacilozy prsti se nepovazuje za vhodnou. Tulathromycin mél
omezenou ucinnost u ovei s vaznymi klinickymi ptiznaky nebo chronickou nekrobacildzou prsta.

Proto by mél byt podavan pouze v pocatecni fazi nekrobacilozy.

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt pouzit na zaklad¢ stanoveni citlivosti bakterii izolovanych z
daného zvitete.

Pokud toto neni mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie. Pfi pouZiti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutno vzit

v uvahu oficidlni, ndrodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku odchylné od pokynti uvedenych v souhrnu udajt o pfipravku mize zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich na tulathromycin a maze snizit u¢innost 1é¢by dalSimi makrolidy, a to z divodu
moznosti zkfiZené rezistence.

Pokud se objevi reakce precitlivélosti, méla by byt bezodkladné podana odpovidajici 1écba.

Zv14stni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Tulathromycin drazdi o¢i. V ptipad€ nahodného kontaktu s o¢ima je tfeba okamzit¢ vyplachnout oci
¢istou vodou.

Tulathromycin miize zptisobit senzibilizaci pii kontaktu s pokozkou, ktera vede napt. k zarudnuti kize
(erytém) a/nebo dermatitidé. V ptipad¢ nahodného kontaktu s pokozkou, je tieba okamzité umyt
pokozku mydlem a vodou.

Po pouziti si umyt ruce.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Pokud existuje podezieni na reakci precitlivélosti po nahodné expozici (vyznacujici se napi. svédénim,
potizemi s dychanim, koptivkou, otokem tvare, nevolnosti, zvracenim), méla by byt podana
odpovidajici 1écba. Thned vyhledejte 1ékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie u potkanti a kraliki nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém t¢inku

nebo maternalni toxicité. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem
bfezosti a laktace. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim
1¢kafem

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Nejsou znamy.

Predavkovani:

U skotu pii podani troj-, péti- nebo desetindsobku doporuc¢ené davky byly pozorovany
piechodné piiznaky spojené s potizemi v misté¢ podani, které nasledné vyvolaly neklid,
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tfteseni hlavou, hrabani nohou po zemi a kratké snizeni pfijmu krmiva. Mirna degenerace
myokardu byla pozorovana u skotu, ktery dostal pétinasobek az Sestinasobek doporucené
davky.

U mladych prasat vazicich ptiblizné 10 kg po podani troj- nebo pétinasobku 1é¢ebné davky
byly pozorovany pfechodné pifiznaky spojené s potizemi v misté podani a vyvolavajici
nadmérnou vokalizaci a neklid. TaktéZ bylo pozorované kulhani, pokud byla mistem
aplikace zadni noha.

U jehnat (zhruba v 6 tydnech véku) po podani troj- nebo pétindsobku doporucené davky byly
pozorovany pfechodné piiznaky spojené s potizemi v misté podani, zahrnujici ustupovani

vzad, tfeseni hlavou, drbani v misté podani, polehavani a beceni.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi
byt misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky

Dobytek

Velmi Gasté Pfechodné bolestivé reakce a lokalni otoky v misté
injek¢éniho podani*.

Kongesce, edém, fibrdza a krvaceni v misté injekéniho
podani**,

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

*mohou pretrvavat az 30 dni po injekci
**mohou se objevit ptiblizné 30 dni po injekci

Prasata

Velmi ¢asté Kongesce, edém, fibroza a krvaceni v misté€ injek¢niho
podani**.

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

**mohou se objevit ptiblizné 30 dni po injekei

Ovce

Velmi casté Znamky nepohodli (tfes hlavy, tfeni mista injek¢niho
podani, couvani)***

(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat):

***tyto priznaky odezni béhem nékolika minut

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Skot
Subkutanni podani

Jednorazova subkutanni injekce 2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg zivé
hmotnosti)
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P11 1é¢bé skotu nad 300 kg zivé hmotnosti rozdélit davku tak, aby na jedno misto nebylo aplikovano
vice nez 7,5 ml.

Prasata Intramuskuldrni podani

Jednorazova intramuskularni injekce 2,5 mg tulathromycinuw/kg zivé hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg
zivé hmotnosti) do krku

Pti 1é¢b¢ prasat nad 80 kg zivé hmotnosti rozdélit davku tak, aby na jedno misto nebylo aplikovano
vice nez 2 ml.

Ovce
Intramuskulérni podani

Jednorazova intramuskularni injekce 2,5 mg tulathromycinuw/kg zivé hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg
zivé hmotnosti) do krku

9. Informace o spravném podavani

Pti jakémkoliv respira¢nim onemocnéni se doporucuje 1é€it zvirata v pocateCnich stadiich onemocnéni
a zhodnotit odpoved na 1écbu za 48 hodin po podani. Pokud klinické ptiznaky respiracniho
onemocnéni pietrvavaji nebo se zhorsuji nebo dojde k recidivé, méla by byt 1é¢ba zménéna s pouzitim
jin¢ho antibiotika a je tfeba s 1écbou pokracovat az do vymizeni klinickych piiznakt.

K zajisténi spravného davkovani ma byt ziva hmotnost stanovena tak piesné, jak je to mozné, aby se
ptredeslo poddavkovani.

Pti pouziti vicedavkové injekeni lahvicky se doporucuje pouziti aspiracni jehly nebo ddvkovaciho
injek¢niho automatu, aby se predeslo nadmérnému propichovani gumové zatky. Zatka injek¢nich
lahvi¢ek o objemu 25, 50 a 100 ml muize byt propichnuta az 20krat. Zatka injek¢ni lahvi¢ky o objemu
250 ml miZze byt propichnuta az 25krat.

10. Ochranné lhity

Skot (maso): 22 dnt

Prasata (maso): 13 dnt

Ovce (maso): 16 dnil

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u biezich zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, béhem 2 mésict pred
ocekavanym porodem.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploteé do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
Exp.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni
12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem

nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/20/257/001-004

Velikosti baleni:

Kartonova krabi¢ka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 25 ml
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 100 ml
Kartonova krabic¢ka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 250 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:
V.M.D.

Hoge Mauw 900

B-2370 Arendonk

+32 (0) 14 67 20 51

Belgie

vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
V.M.D.

Hoge Mauw 900

B2370 Arendonk

+32 (0) 14 67 20 51

Belgie

Laboratoires BIOVE
3, Rue de Lorraine
62510 Arques
Francie

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky:
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Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

Tél/Tel: +32 (0) 14 67 20 51

pv@inovet.eu

Penyb6smka bearapus
Minimar Group Ltd

Ul. Sveti Otets Paisij 42
BG-6000 Stara Zagora
Ten: + 359 887442925

Ceska republika
Werfft

Sumavska 15

CZ-602 00 Brno

Tel: +420 602 250 984

Danmark

Orion Corporation
Orionintie 1

FI-02101 Espoo

TIf: +358 10 426 4937

Deutschland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Tel: +32 (0) 14 67 20 51

pv@inovet.eu

E)\\aoa

Pharmaqua SA

D. Solomou 28

EL- 14451 Metamorfosi
TnA: +3021 028 11 282

Espaiia

Leonvet SL

P.I. Onzonilla 2* Fase; C/A Parcela M4
ES- 24391 Ribaseca

Tel: +34 987280224

France
Laboratoires Biové
Rue de Lorrraine 3
FR-62510 Arques
Tél: +33 32 1982121

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

Tél/Tel: +32 (0) 14 67 20 51

pv@inovet.eu

Magyarorszag
Orion Pharma Kft,
Pap Karoly u. 4-6
HU-1139 Budapest,
Tel.: +36 1 2370603

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

PL-00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Nederland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Tel: +32 (0) 14 67 20 51

pv@inovet.eu

Norge

Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02101 Espoo

TIf: +358 10 426 4937

Suomi/Finland
Faunapharma Oy

Oriola Oy, PL 8

FI-02101 Espoo

Puh/Tel: +365 40 596 4013

Sverige

Orion Corporation
Orionintie 1

FI-02101 Espoo

TIf: +358 10 426 4937

Portugal

Hifarmax Lda

Rua do Foio, 136 Pavilhao B
PT-2785-615 Sao Domingos de Rana
Tel: + 351214571110
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Hrvatska

Vet consulting

Ul. Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: + 35 9887442925

Ireland

Royal Veterinary Supplies
ARDSALLAGH NAVAN CO MEATH
IE-C15XOF9

Tel: +353 87 9609919

Italia

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

pv@inovet.eu
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Roméinia

Vetro Solutions Srl
Calea Chisinaului 6
700181 Iasi—- RO

Tel: + 385 43 440 527

Slovenija

Salus Veletrgovina
46A Litostrojska cesta
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 589 91 78
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