I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TULATHROMYCIN Bioveta 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, cikam un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Tulatromicins 100 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Monotioglicerins

5,0 mg

Propilénglikols

Citronskabes monohidrats

Salsskabe, koncentréta (pH pielagoSanai)

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Liellopi, ciikas, aitas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopi

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni un Mycoplasma bovis izraisitas
govju respiratoras slimibas (GRS) arstéSanai un metafilaksei. Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas
jaapstiprina slimibas esamiba dzivnieku grupa.

Moraxella bovis izraisita govju infekcioza keratokonjunktivita (GIK) arstésanai.

Cukas

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Glaesserella
(Haemophilus) parasuis un Bordetella bronchiseptica izraisitu ctiku respiratoras slimibas (CRS)
arsteéSanai un metafilaksei. Pirms So veterinaro zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas esamiba dzivnieku
grupa. Sis veterinaras zales lietot tikai tados gadijumos, ja 2 — 3 dienu laika ciikam ir paredzama slimibas

attistiba.

Aitas

Infekcioza pododermatita (nagu puves) arstéSanai sakuma stadija, kuru ierosina virulentas
Dichelobacter nodosus, kam nepiecieSama sisteémiska arstésana.




3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasi bridinajumi

Ir pieradita krusteniska rezistence starp tulatromicinu un citiem makrolidiem. Tulatromicina lietoSana
ripigi jaapsver, ja jutibas testos rezultati norada uz rezistenci pret citam makrolidu, linkozamidu un B
grupas streptograminu grupas antibiotikam, jo ta efektivitate var but samazinata (krusteniska
rezistence).

Aitas:

Nagu puves antimikrobialas arstéSanas efektivitati var samazinat dazadi faktori, tadi ka mitra vide vai
neatbilstosa dzivnieku turésana.

Tapéc nagu puves arsteéSanu veikt vienlaikus ar citiem ganampulka apsaimniekoSanas pasakumiem,
piemé&ram, sausu apkartgjas Vides nodrosinasanu.

Uzskata, ka antibiotiku lictoSana nav piem&rota vieglas nagu puves arsté$anai. Tulatromicins ir
uzradijis ierobezotu efektivitati aitam ar smagam kliniskam pazimé&m vai ar hronisku nagu puvi,
tapec to drikst lietot tikai tikai nagu puves agrina stadija.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arst€$ana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas Iimena) epidemiologiskiem
datiem un zinasanam par mérka patogénu jutibu.

Lietojot §is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika. Lietojot
veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties baktériju
izplatiba, kuras rezistentas pret tulatromicinu, un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
makrolidiem, linkozamidiem un B grupas streptograminiem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.
Pirmas izvéles arstéSanai lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaku AMEG Kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par §adas pieejas iesp&jamo efektivitati.

Ja noverota pastiprinatas jutibas reakcija, nekavéjoties uzsakt atbilstoSu arstesanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Tulatromicins ir kairino$s actim. Ja notikusi nejausa noklt$ana acts, nekavéjoties skalot acis ar tiru
adeni.

Tulatromicins, nonakot saskar€ ar adu, var izraisit pastiprinatu jutibu, ka rezultata rodas adas
apsartums (erit€ma) un/vai dermatits. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavgjoties mazgat adu ar
ziepe€m un tideni.

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavéjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja p&c nejausas saskares rodas aizdomas par pastiprinatas jutibas reakciju (izpauzas ka, piem., nieze,
apgriitinata elposana, natrene, sejas pietikums, slikta diia, vemsana), jauzsak atbilstoSa arstésana.
Nekavegjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju vai iepakojuma
mark€jumu arstam.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi Sapes injekcijas vieta, pietiikums injekcijas vietal?
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem
dzivniekiem):

Liellopi un ctikas:

Loti biezi Reakcija injekcijas vieta®, tiiska injekcijas vieta, fibroze
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem injekcijas vieta, hemoragija injekcijas vieta?
dzivniekiem):

Aitas:

Loti biezi Diskomforts*
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem
dzivniekiem):

! Pec subkutanas ievadisanas.

2S1s pazimes var saglabaties Iidz 30 dienam.

% Atgriezeniskas asins sastréguma izmainas.

4 Parejoss, izziid dazu miniisu laika: galvas purinaSana, injekcijas vietas berzesana, kapsanas atpakal.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosSanas sisttmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Laboratoriskajos pétijumos zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Liellopi

Subkutanai lieto$anai.

Vienreizgjas subkutanas injekcijas veida deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst 1 ml so
veterinaro zalu/40 kg kermena svara). Arstgjot liellopus, kuru kermena svars parsniedz 300 kg, devu
sadalit ta, lai viena vieta netiktu ievaditi vairak par 7,5 ml.

Cikas

Intramuskularai lietosanai.

Vienreiz€jas subkutanas injekcijas veida deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst 1 ml o
veterinaro zalu/40 kg kermena svara) kakla apvidi.

Arstgjot clikas, kuru kermena svars parsniedz 80 kg, devu sadalt ta, lai viena vieta netiktu ievaditi vairak
par 2 ml.

Jebkadu respiratoro slimibu gadijuma ir ieteicams arstét dzivniekus saslimSanas agrinajas stadijas un
novertét reakciju uz arstéSanu 48 stundu laika péc ievadiSanas. Ja respiratords slimibas pazimes
saglabadjas vai pasliktinas, vai arT tiek novérots recidivs, mainit arsté$anu, lietojot citas antibiotikas, un
arstésanu turpinat Iidz klinisko pazimju izzuSanai.



Aitas

Intramuskularai lietosanai.

Vienreizgjas intramuskularas injekcijas veida deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst 1 ml
So veterinaro zalu/40 kg kermena svara) kakla apvida.

Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka peéc iesp€jas precizak, lai izvairitos no
nepietickamas devas lietoSanas. Lai vairakas reizes izmantotu injekciju flakonu, ir ieteicams izmantot
aspiracijas adatu vai vairakdevu injekcijas adatas, lai nepielautu parmerigu aizbazna caurdurSanu.

Gumijas aizbazni drikst caurdurt ne vairak ka 30 reizes.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Liellopiem péc triskartigas, pieckartigas un desmitkartigas devas ievadiSanas tika noverotas parejosas
pazimes, kas saistitas ar diskomfortu injekcijas vieta, tostarp nemieru, galvas purinaSanu, zemes
karpiSanu un 1slaicigi samazinatu baribas uznemsanu. Liellopiem, kuriem ievadija piecas lidz seSas
reizes lielaku $o veterinaro zalu devu neka ieteicams, novéroja vieglu miokarda degeneraciju.

Jaunam ciikam ar kermena svaru aptuveni 10 kg péc triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas
noverotas parejosas pazimes, kas saistitas ar diskomfortu injekcijas vieta, tostarp parmeérigu kviekSanu
un nemieru. Tapat tika noverots klibums, ja injekcija veikta pakalkaja.

Jeriem (aptuveni 6 nedélas veciem) pec triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas noverotas
parejosas pazimes, kas saistitas ar diskomfortu injekcijas vieta, tostarp kapSanos atpakal, galvas
purinasanu, injekcijas vietas berzeésanu, gulSanos un celSanos, ka arT blesanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 22 dienas.

Cukas: galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

Aitas: galai un blakusproduktiem: 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grisniem dzivniekiem 2 meéneSus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzgets izmantot cilveku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QJO1FA94

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tulatromicins ir pussintétiska makrolidu grupas antimikrobiala viela, kas iegiita veterinaro zalu
fermentacijas procesa. Tulatromicins no daudzam citam makrolidu grupas antibiotikam atskiras ar savu
ilgstoSo iedarbibu, ko dalgji izraisa ta tris aminu grupas. Tadé| tulatromicins ir ieguvis kimijas
apaksgrupas apzimgjumu triamilids.

Makrolidi ir antibiotikas ar bakteriostatisku iedarbibu, kas nomac neaizvietojamo olbaltumvielu

biosintézi, pateicoties to sp&jai selektivi piesaistities bakteriju ribosomu RNS. Tie iedarbojas, veicinot
peptidil-transporta RNS atdalianos no ribosomas translokacijas procesa laika.



In vitro tulatromicins iedarbojas pret patogénam baktérijam, kas visbiezak izraisa respiratoras
saslim$anas liellopiem (Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni,
Mycoplasma bovis) un ciikam (Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Glaesserella (Haemophilus) parasuis un Bordetella bronchiseptica). DaZiem
Histophilus somni, Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella multocida (liellopi) izolatiem tika
konstatétas palielinatas minimalas inhibgjosas koncentracijas (MIK) vétibas. Tika pieradita in vitro
aktivitate pret Dichelobacter nodosus patogénajam bakterijam, kuras visbiezak ir saistitas ar infekciozo
pododermatitu (nagu puvi) aitam.

In vitro tulatromicins iedarbojas arT pret patogénajam bakterijam Moraxella bovis, kuras visbiezak ir
saistitas ar govju infekciozo keratokonjunktivitu (GIK).

Klmisko laboratorijas standartu instittits (CLSI) ir noteicis tulatromicina kliniskas robezvertibas liellopu
respiratoras izcelmses baktérijam M. haemolytica, P. multocida un H. somni un ctku respiratoras
izcelmses baktérijam P. multocida un B. bronchiseptica: < 16 pg/ml jutigas un > 64 pg/ml rezistentas.
Cuku respiratoras izcelmses baktérijai A. pleuropneumoniae jutibas robezvertiba ir noteikta ka < 64
pug/ml. CLSI ir arT publicgjis tulatromicina kliniskas robezvertibas, balstoties uz diska diftzijas metodi
(CLSI dokuments VETO8, 4. izd., 2018). Glaesserella (Haemophilus) parasuis kliniskas robezvertibas
nav pieejamas. Ne EUCAST, ne CLSI nav izstradajusi standarta metodes, lai parbauditu antibakterialo
lidzeklu iedarbiguma attieciba uz Mycoplasma sugam, tadgl ari nav noteikti interpretacijas kriteriji.

Rezistence pret makrolidu grupas antibiotikam var izveidoties to génu mutaciju rezultata, kuri kode
ribosomu RNS (rRNS) vai dazas ribosomu olbaltumvielas. Proti, fermentativi modificgjot (metilgjot)
23S rRNS merka vieta, kas parasti izraisa krusteniskas rezistences veidoSanos ar linkozamidiem un B
grupas streptograminiem (rezistence pret MLSg), vai fermentu inaktivacijas rezultata, vai makrolidu
izplides mehanisma dé]. Rezistence pret MLSg var but iedzimta vai iegtita. Rezistence var bit
hromosomala vai plazmidu kodgta, un ta var biit parnesama, ja saistita ar transpozoniem, plazmidam,
integrativiem un konjugativiem elementiem. Visvairak Mycoplasma genoma plastiskumu palielina lielu
hromosomu fragmentu horizontala parnese.

Papildus pretmikrobu 1pasibam eksperimentalajos petijumos tulatromicins uzrada arT imiinmodul&josu
un pretiekaisuma iedarbibu. Gan liellopu, gan ciiku polimorfonuklearajas Sinas (PMN; neitrofilie
leikoctti) tulatromicins veicina apoptozi (programmeétu $iinu bojaeju) un atbrivosanos no $im §tinam, ko
nodrosina makrofagi. Tas mazina iekaisumu veicinoso mediatoru leikotriena B4 un CXCL-8 veidosanos
un veicina pretiekaisuma un atveseloSanos veicinosa lipida, lipoksina A4, veidoSanos

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Liellopiem, ievadot tulatromicinu vienas subkutanas injekcijas veida deva 2,5 mg/kg kermena svara,
farmakokingtiskie dati liecina par atru un plasu zalu uzsiik§anos, kam sekoja augsta izplatiSanas un 1€na
izdali8anas. Maksimala koncentracija plazma (Cmax) bija aptuveni 0,5 ug/ml, kas sasniegta aptuveni 30
mintsSu laika p&c devas ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina koncentracija plausu homogenata bija
ieverojami augstaka neka asins plazma. Ir pieradita biitiska tulatromicina akumulacija neitrofilajos
leikocTtos un alveolu makrofagos. Tomeér in vivo tulatromicina koncentracija infekcijas vieta plausas
nav zinama. P& maksimalas koncentracijas sasniegSanas seko léna sist€miskas iedarbibas
samazinasanas ar 90 stundu eliminacijas pusperiodu (ti2) asins plazma. PiesaistiSanas asins plazmas
olbaltumvielam bija zema, aptuveni 40 %. P&c intravenozas ievadiSanas izplatiSanas apjoms miera
stavokll (Vs) bija 11 1/kg. Tulatromicina biopieejamiba p&c subkutanas ievadiSanas liellopiem bija
aptuveni 90 %.

Cukam, ievadot tulatromicinu vienas intramuskularas injekcijas veida deva 2,5 mg/kg kermena Svara,
farmakokingtiskie dati arT liecina par atru un plasu zalu uzsiik§anos, kam seko augsta izplatiSanas un
1€na izdalisanas. Maksimala koncentracija plazma (Cmax) bija aptuveni 0,6 pg/ml, kas sasniegta aptuveni
30 minGsu laika péc devas ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina koncentracija plauSu homogenata bija
ieveérojami augstaka neka asins plazma. Ir pieradita biitiska tulatromicina akumulacija neitrofilajos
leikocttos un alveolu makrofagos. Tomér in vivo tulatromicina koncentracija infekcijas vieta plausas
nav zinama. P& maksimalas koncentracijas sasniegSanas seko 1€na sist€miskas iedarbibas



samazina$anas ar eliminacijas pusperiodu (ti2) plazma aptuveni 91 stundu. PiesaistiSanas asins plazmas
olbaltumvielam bija zema, aptuveni 40 %. P&c intravenozas ievadiSanas izplatiSanas apjoms miera
stavoklt (Vss) bija 13,2 I/kg. Tulatromicina biopieejamiba p&c intramuskularas ievadiSanas cukam bija
aptuveni 88 %.

Aitam, ievadot tulatromicinu vienas intramuskularas injekcijas veida deva 2,5 mg/kg kermena svara,
farmakokinétiskie dati liecina, ka maksimala koncentracija plazma (Cmax) 1,19 pg/ml tiek sasniegta
aptuveni 15 mintsu laika (Tmax) pec zalu ievadisanas, un biologiskais eliminacijas pusperiods (t12) asins
plazma bija 69,7 stundas. PiesaistiSanas plazmas olbaltumvielam bija aptuveni 60 — 75 %. Péc
intravenozas ievadiSanas izplatiSanas daudzums miera stavokli (Vss) bija 31,7 l/kg. Tulatromicina
biopieejamiba p&c intramuskularas ievadiSanas aitam bija 100 %.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar Il tipa caurspidigu stikla flakonu ar 50 ml vai 100 ml veterinaro zalu, noslégtu ar
brombutila gumijas aizbazni un noraujamu aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

VV/DCP/25/0004



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 17/01/2025.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Kartona kastite ar 50 ml, 100 ml}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TULATHROMYCIN Bioveta 100 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Tulatromicins 100 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas, aitas.

" - or

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: subkutanai lietoSanai.
Cukas: intramuskularai lietoSanai.
Aitas: intramuskularai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 22 dienas.
Ciikas: galai un blakusproduktiem: 13 dienas.
Aitas: galai un blakusproduktiem: 16 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Nelietot grusniem dzivniekiem 2 meénesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilvéku uztura.
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| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Péc caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM*“

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/25/0004

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Etikete 50 ml, 100 ml}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TULATHROMYCIN Bioveta 100 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Tulatromicins 100 mg

3. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas, aitas.

" - or

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: subkutanai lietoSanai.

Cikas: intramuskularai lieto$anai.

Aitas: intramuskularai lieto$anai.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 22 dienas.
Cukas: galai un blakusproduktiem: 13 dienas.
Aitas: galai un blakusproduktiem: 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Nelietot grisniem dzivniekiem 2 ménesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzgets izmantot cilveku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
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| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

| 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

14



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

TULATHROMYCIN Bioveta 100 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, cikam un aitam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Tulatromicins 100 mg

Paligvielas:
Monotioglicerins 5,0 mg

Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens Skidums.

i Meérksugas

Liellopi, ciikas, aitas.

4, LietoSanas indikacijas

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni un Mycoplasma bovis izraisitas
govju respiratoras slimibas (GRS) arstéSanai un metafilaksei. Pirms So veterinaro zalu lietoSanas
jaapstiprina slimibas esamiba dzivnieku grupa.

Moraxella bovis izraisita govju infekcioza keratokonjunktivita (GIK) arstésana.

Ciikas

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Glaesserella
(Haemophilus) parasuis un Bordetella bronchiseptica izraisttu ctiku respiratoras slimibas (CRS)
arsteéSanai un metafilaksei. Pirms So veterinaro zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas esamiba dzivnieku
grupa. STs veterinaras zales lietot tikai tados gadijumos, ja 2 — 3 dienu laika ciikam ir paredzama slimibas
attistiba.

Aitas
Infekcioza pododermatita (nagu puves) arstéSanai sakuma stadija, kuru ierosina virulentas
Dichelobacter nodosus, kam nepiecieSama sistémiska arstésana.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ir pieradita krusteniska rezistence starp tulatromicinu un citiem makrolidiem. Tulatromicina licto$ana
ripigi jaapsver, ja jutibas testos rezultati norada uz rezistenci pret citam makrolidu, linkozamidu un B
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grupas streptograminu grupas antibiotikam, jo ta efektivitate var biit samazinata (krusteniska
rezistence).

Aitas:

Nagu puves antimikrobialas arstéSanas efektivitati var samazinat dazadi faktori, tadi ka mitra vide vai
neatbilstosa dzivnieku turésana.

Tapéc nagu puves arstéSanu veikt vienlaikus ar citiem ganampulka apsaimniekoSanas pasakumiem,
piem&ram, sausu apkartgjas vides nodrosinasanu.

Uzskata, ka antibiotiku lietoSana nav piemerota vieglas nagu puves arstéSanai. Tulatromicins ir
uzradijis ierobezotu efektivitati aitam ar smagam kliniskam pazim&m vai ar hronisku nagu puvi,
tapéc to drikst lietot tikai tikai nagu puves agrina stadija.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arst€$ana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas Iimena) epidemiologiskiem
datiem un zinaSanam par mérka patogénu jutibu.

Lietojot §is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika. Lietojot
veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var paliclinaties baktériju
izplatiba, kuras rezistentas pret tulatromicinu, un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
makrolidiem, linkozamidiem un B grupas streptograminiem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.
Pirmas izvéles arstéSanai lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaku AMEG kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamo efektivitati.

Ja noverota pastiprinatas jutibas reakcija, nekavejoties uzsakt atbilstosu arstésanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Tulatromicins ir kairino$s actm. Ja notikusi nejausa nokltsana acts, nekavgjoties skalot acis ar tiru
adeni.

Tulatromicins, nonakot saskar€ ar adu, var izraisit pastiprinatu jutibu, ka rezultata rodas adas
apsartums (erit€éma) un/vai dermatits. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavejoties mazgat adu ar
ziepe€m un iideni.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavéjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja p&c nejausas saskares rodas aizdomas par pastiprinatas jutibas reakciju (izpauzas ka, piem., nieze,
apgriitinata elpoSana, natrene, sejas pietikums, slikta diisa, vemsSana), jauzsak atbilstoSa arstéSana.
Nekavegjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Lietot tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

Laboratoriskajos pétijumos zurkam un truSiem netika konstateta teratog€na, fetotoksiska wvai
maternotoksiska iedarbiba.

Pardozgsana:

Liellopiem péc triskartigas, pieckartigas un desmitkartigas devas ievadiSanas tika noverotas parejosas
pazimes, kas saistitas ar diskomfortu injekcijas vieta, tostarp nemieru, galvas purinaSanu, zemes
karpiSanu un Tslaicigi samazinatu baribas uznemsanu. Liellopiem, kuriem ievadija piecas lidz seSas
reizes lielaku $o veterinaro zalu devu neka ieteicams, novéroja vieglu miokarda degeneraciju.

Jaunam ctkam ar kermena svaru aptuveni 10 kg pec triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas

noverotas parejosas pazimes, kas saistitas ar diskomfortu injekcijas vieta, tostarp parmeérigu kviekSanu
un nemieru. Tapat tika noverots klibums, ja injekcija veikta pakalkaja.
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Jeriem (aptuveni 6 ned€las veciem) péc triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas noverotas
parejoSas pazimes, kas saistitas ar diskomfortu injekcijas vieta, tostarp kapSanos atpakal, galvas
purinasanu, injekcijas vietas berzeésanu, gulSanos un celSanos, ka arT blesanu.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopi:
Loti biezi Sapes injekcijas vieta, pietiikums injekcijas vietal?
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem
dzivniekiem):

Liellopi un ciikas:

Loti biezi Reakcija injekcijas vieta®, tiiska injekcijas vieta, fibroze
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem injekcijas vieta, hemoragija injekcijas vieta?
dzivniekiem):

Aitas:

Loti biezi Diskomforts*
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem
dzivniekiem):

! Pec subkutanas ievadisanas.

2 S1s pazimes var saglabaties lidz 30 dienam.

% Atgriezeniskas asins sastréguma izmainas.

4 Parejoss, izziid dazu miniisu laika: galvas purinaSana, injekcijas vietas berzesana, kapsanas atpakal.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ar1 tas, kas nav mingtas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turtdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sisttmu: <{informacija par nacionalo
zinoSanas sisteému}>

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai lietoSanai liellopiem.
Intramuskularai lieto$anai cukam un aitam.

Liellopi
Vienreiz€jas subkutanas injekcijas veida deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst 1 ml o

veterinaro zalu/40 kg kermena svara). Arstéjot liellopus, kuru kermena svars parsniedz 300 kg, devu
sadalit ta, lai viena vieta netiktu ievaditi vairak par 7,5 ml.

Cikas

Vienreizgjas subkutanas injekcijas veida deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst 1 ml so
veterinaro zalu/40 kg kermena svara) kakla apvidi.

Arstgjot ciikas, kuru kermena svars parsniedz 80 kg, devu sadalit ta, lai viena vieta netiktu ievaditi vairak
par 2 ml.

Jebkadu respiratoro slimibu gadijuma ir ieteicams arst€t dzivniekus saslimSanas agrinajas stadijas un
noveértét reakciju uz arstéSanu 48 stundu laika péc ievadiSanas. Ja respiratoras slimibas pazimes
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saglabajas vai pasliktinas, vai arT tiek novérots recidivs, mainit arsté$anu, lietojot citas antibiotikas, un
arsteéSanu turpinat Iidz klinisko pazimju izzusanai.

Aitas

Vienreizgjas intramuskularas injekcijas veida deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst 1 ml
So veterinaro zalu/40 kg kermena svara) kakla apvida.

Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pe€c iespg€jas precizak, lai izvairitos no
nepietickamas devas lietoSanas. Lai vairakas reizes izmantotu injekciju flakonu, ir ieteicams izmantot
aspiracijas adatu vai vairakdevu injekcijas adatas, lai nepielautu parmerigu aizbazna caurdurSanu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Gumijas aizbazni drikst caurdurt ne vairak ka 30 reizes.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 22 dienas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

Aitas: galai un blakusproduktiem: 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grisniem dzivniekiem 2 meneSus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilveku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kastites pec
EXP. Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pe&dgjo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/25/0004
lepakojuma lielums: kartona kastite ar 50 ml vai 100 ml stikla flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
01/2025

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir piecjama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehijas Republika

talr. +420 517 318 911

e-pasts: reklamace@bioveta.cz
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