1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LYDAXX 100 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatdéanyag:

Tulatromicin 100 mg

Segédanyagok:

Monotioglicerol 5 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

Szintelen, enyhén sargas oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés €s juh.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha

Szarvasmarhdk 1égzdszervi betegségének (BRD) gyogykezelésére és metafilaxisara, amikor azt
tulatromicinre érzékeny Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni vagy
Mpycoplasma bovis fajok okozzéak. A készitmény csak akkor hasznalhatd, ha a betegséget a csoportban
mar megallapitottak.

Szarvasmarhdk fert6z0 kotd- és szaruhdrtya-gyulladasanak (IBK) gyogykezelésére, amikor azt
tulatromicinre érzékeny Moraxella bovis okozza.

Sertés

Sertések 1€égzoszervi betegségének (SRD) gyogykezelésére és metafilaxisara, amikor azt tulatromicin
irant  érzékeny  Actinobacillus  pleuropneumoniae,  Pasteurella  multocida, — Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis vagy Bordetella bronchiseptica fajok okozzak. A készitmény
csak akkor alkalmazhatd, ha a betegséget a csoportban mar megéallapitottak. Az allatgyogyaszati
készitmény csak akkor alkalmazhatd, ha a sertéseknél a betegség kialakuldasa 2—3 napon beliil
feltételezheto.

Juh

A Dichelobacter nodosus virulens torzsei altal okozott fert6zo csiilokirha-gyulladas (Iabvégrothadas,
bilidos santasag) korai stadiumaban val6 gyogykezelésére, amikor a betegség szisztémas kezelése
sziikséges.



4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Mas makrolidokkal keresztrezisztencia elofordulhat. Nem alkalmazhaté egyiitt mas, hasonlo
hatasmechanizmussal rendelkezo antibiotikumokkal, mint pl. mas makrolidok vagy a linkozamidok.

Juh

A Dbiidos santasag antimikrobialis kezelésének hatékonysagat csokkenthetik bizonyos tényezdk, igy
példaul a nedves kornyezet, valamint a nem megfeleld tartasi és takarmanyozasi viszonyok. Ezért a
bilidos santasag kezelésének egyiitt kell jarnia mas tartastechnologiai intézkedésekkel, példaul a szaraz
kornyezet biztositasaval.

Nem tekinthetd indokoltnak a biidés santasag enyhe formajanak antibiotikumos kezelése. Mivel a
tulatromicin korlatozott hatdst mutatott juhokban a biids santasdg sulyos klinikai tiinetekkel jar6 vagy
kronikus eseteiben, ezért csak a biidds santasag korai szakaszaban szabad alkalmazni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos, kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az allatbdl izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatara
kell alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, akkor a kezelést a célbaktériumok érzékenységére
vonatkozo6 helyi (regionalis, az adott gazdasagra jellemzd) epidemiologiai informaciokra kell alapozni.
A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos nemzeti és helyi iranyelveket.

A készitménynek az SPC-ben szerepld utasitdsoktol eltérd alkalmazasa novelheti a tulatromicinre
rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat, és a lehetséges keresztreziszencia miatt csokkentheti
az egyéb makrolidokkal, link6zaminokkal és a B-sztreptograminokkal torténé kezelés hatasossagat.
Tulérzékenységi reakcio esetén haladéktalanul megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések

A tulatromicin szemirritaciot okoz. Véletlen szembe keriilés esetén azonnal Oblitse le a szemet tiszta
vizzel.

A tulatromicin a boérrel érintkezve bérérzékenységet okozhat, amely bérpirral (eritéma) és vagy
dermatitisszel jarhat. Ha a készitmény véletleniil a borre keriil, szappannal és vizzel azonnal le kell
mosni.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

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

Ha véletlen expoziciot kovetden tulérzékenységi reakcid gyanuja meriil fel (pl. viszketés, 1égzési
nehézség, csalankiiités, az arc duzzanata, hanyinger, hanyas jelentkezik), megfelelé kezelést kell
alkalmazni. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az allatgyogyaszati készitmény szubkutan alkalmazidsa szarvasmarhidban nagyon gyakran okoz
atmeneti fajdalmas reakciot és duzzanatot az injekcid beaddsanak helyén, amely akar 30 napig is



fennallhat. Az intramuszkularis beadast kovetéen sertésben és juhban nem figyeltek meg ilyen
reakciokat.

Szarvasmarhéaban és sertésben nagyon gyakran az injekcid beadasanak helyén koros szoveti reakciok
(ideértve az atmeneti vérboséget, 6démat, fibrozist és vérzést) figyelheték meg az injekcio beadasa
utani koriilbeliil 30 napig.

Juhban az intramuszkularis injekcid beadasat kovetden nagyon gyakran figyelhetok meg a
diszkomfort-érzés atmeneti jelei (fejrazas, a beadas helyének dorzsolése, hatralas). Ezek a tiinetek
atmenetiek és néhany percen beliil megsziinnek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb, mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. Az allatgyogyaszati készitmény
artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Kizardlag a kezelést végzO allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szarvasmarha

Szubkutan alkalmazas.

Egyszeri szubkutan injekcio 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml/40 ttkg mennyiségnek).
A 300 kg testtomeget meghalado szarvasmarhak kezelésekor igy kell elosztani az adagot, hogy az egy
helyre beadott mennyiség ne haladja meg a 7,5 ml-t.

Sertés

Intramuszkularis alkalmazas.

Egyszeri intramuszkularis injekcié a nyaktajon beadva 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1
ml/40 ttkg mennyiségnek).

80 kg testtomeget meghalado sertések kezelésekor igy kell elosztani az adagot, hogy az egy helyre
beadott mennyiség ne haladja meg a 2 ml-t.

Minden 1égzdszervi betegségnél ajanlott az allatokat a betegség korai szakaszaban kezelni, és az
injekcio beadasat kovetd 48 oran belill értékelni a kezelésre adott valaszt. Ha a 1égzdszervi betegség
klinikai tlinetei tovabbra is fennallnak vagy sulyosbodnak, vagy ha visszaesés tapasztalhato, akkor
antibiotikumot kell valtani és a kezelést addig kell folytatni, amig a klinikai tiinetek megsz{innek.

Juh

Intramuszkularis alkalmazas.

Egyszeri intramuszkularis, injekcié a nyaktajon beadva 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1
ml/40 ttkg-os mennyiségnek).

A helyes adagolas biztositasa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni a kezelt allatok testtomeggét.



A tartalyt lezaré gumidugd biztonsaggal legfeljebb 30 alkalommal szarhato at. Ha ennél tobbszor
szlikséges, aspiracios tii vagy tobbadagos fecskendé haszndlata javasolt, hogy elkeriilhet6 legyen a
dugo talzott igénybevétele.

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

Szarvasmarhaban az ajanlott adag haromszoros, 0tszor0s vagy tizszeres ttladagolasakor atmeneti, a
beadas helyén okozott diszkomfort-érzésnek tulajdonithatd tiineteket figyeltek meg, ideértve a
nyugtalansagot, a fejrazast, a talaj kaparasat és a takarmanyfogyasztas rovid ideig tartdo csokkenését. A
javasolt adag Ot-hatszorosat kapo teheneknél enyhe szivizom-elfajulast allapitottak meg.

Kortilbeliil 10 ttkg-os malacokban a terapids dozis harom- 6tszordsének beadasakor a beadas helyén
okozott diszkomfort-érzésnek tulajdonitott atmeneti tiineteket figyelték meg, ideértve a visitast és
nyugtalansagot. Santasagot is leirtak, amikor a hats6 végtagon adtak be az injekciot.

Baranyoknal (kb. 6 hetes), az ajanlott adag hdromszoros vagy Otszords tuladagolasakor az injekcio
beadasanak helyén okozott diszkomfort-érzésnek tulajdonitott atmeneti tlineteket figyeltek meg,
ideértve a hatralast, a fejrazast, az injekcié beadasanak helyének dorzsolését, lefekvést és felkelést,
bégetést.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Szarvasmarha (hus és egyéb ehet6 szdvetek): 22 nap.
Sertés (hus és egyéb ehetd szovetek): 13 nap.

Juh (hus és egyéb ehet6 szovetek): 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a varhato ellés el6tti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknél, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antibakterialis anyagok szisztémas kezelésre, makrolidok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1FA94.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tulatromicin egy fermentacids eredetii, antimikrobidlis hatast félszintetikusmakrolid. Sok mas
makrolidtél abban kiilonbozik, hogy hosszan fejti ki hatdsat, amely részben a harom amin-
csoportjanak tulajdonithaté és amiatt soroltak be a triamilidek csoportjaba.

A makrolidok bakteriosztatikus hatasti antibiotikumok és a baktérium riboszomalis RNS-éhez valo
szelektiv kotodésiik révén gatoljak a baktérium szdmara az esszencialis fehérjék bioszintézisét. A
transzlokacids folyamat sordn stimulaljak a peptidil-tRNS levalasat a riboszomarol.

A tulatromicin in vitro hatékony a Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
€s Mycoplasma bovis, és Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis €s Bordetella bronchiseptica, a szarvasmarha és sertés
légzdszervi betegségeivel leggyakrabban tarsitott korokozd baktériumokkal szemben ellen.
Megemelkedett minimalis géatld koncentracioértékeket (MIC) taldltak a Histophilus somni €s az
Actinobacillus  pleuropneumoniae egyes izolatumaiban. [In vifro hatékonysagot mutatott a
Dichelobacter nodosus (virulens), a juh fert6zo csiilokirha-gyulladas (labvégrothadas, blidos santasag)
betegséghez leggyakrabban tarsitott korokozé baktériummal szemben.

A tulatromicin tovabba in vitro hatékony a Moraxella bovis, a szarvasmarha fert6z6 kotd- és
szaruhartya-gyulladasdhoz (IBK) leggyakrabban tarsitott korokozo baktériummal szemben.
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A Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI) meghatarozta a tulatromicin szarvasmarha
1égzbszervi eredetii M. haemolytica-val, P. multocida-val és H. somni-val, valamint sertés 1égzdszervi
eredetll P. multocida-val és B. bronchiseptica-val szembeni klinikai MIC hatarértékeit: <16 pg/ml:
érzékeny és > 64 pg/ml: rezisztens. A sertés 1€gzdészervi eredetli A. pleuropneumoniae-re vonatkozo
érzékenységi hatarértéket <64 pg/ml-ben hataroztdk meg. A CLSI a tulatromicin korongdiffuzios
modszerrel meghatarozott klinikai hatarértékeit is kozzé tette (CLSI dokumentum VETO8, 4th ed,
2018). A H. parasuis-ra nincs meghatarozva klinikai hatarérték. Sem az EUCAST, sem a CLSI nem
fejlesztett ki sztenderd modszert az antibakterialis szerek allatgyogyaszatban jelentés Mycoplasma
fajokkal szembeni hatékonysdganak vizsgalatara, ezért ezekre nincs meghatarozva értelmezd
kritérium.

A makrolidokkal szembeni rezisztencia a riboszomalis RNS-t (rRNS) vagy bizonyos riboszoma
fehérjéket kodold gének muticidjaval alakulhat ki; a 23S rRNS célhelyének enzimatikus
modositasaval (metilezés) altalaban keresztiranyu rezisztenciat okozva a linkozamidokkal és a B
csoportba tartozo sztreptograminokkal (MLS; rezisztencia); enzimes inaktivalas vagy makrolid efflux
utjan. Az MLS; rezisztencia lehet alkotd vagy kivaltd. A rezisztencia kromoszomalis vagy plazmid
kodolasu és atviheto is lehet, ha transzpozonokhoz, plazmidokhoz, integrativ és konjugativ elemekhez
kapcsolodik. Emellett a Mycoplasma torzsek genetikai valtozékonysagat fokozza a nagy
kromoszomafragmentumok horizontalis atvitele.

Antimikrobialis tulajdonsagai mellett a tulatromicin immunmodulans és gyulladascsokkentd hatasokat
is mutat a kisérleti vizsgalatokban. A szarvasmarhafélék és a sertések polimorfonuklearis sejtjeiben
(PMN-ek; neutrofilek) a tulatromicin elésegiti az apoptdzist (programozott sejthalal) és az apoptotikus
sejtek makrofagok altali tisztitdsat. Csokkenti a gyulladascsokkentd mediatorok, a leukotrién B4 és a
CXCL-8 termel6dését, valamint eldsegiti a gyulladascsokkenté és a gyulladas megsziintetésében
segitd lipid lipoxin A4 termelddését.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Szarvasmarhdknal a tulatromicin farmakokinetikai profiljat a 2,5 mg/ttkg egyszeri szubkutdn doézisu
alkalmazasat kdveten a gyors ¢és kiterjedt felszivodas jellemezte, amelyet nagyfoku eloszlas és lassu
kitiriilés kdvetett. A beadas utan kb. 30 perccel (Tmax) kialakulé maximalis plazmakoncentracio (Crmax)
kortlbelil 0,5 pg/ml volt. A tiido-homogenizatumban a tulatromicin-koncentracié jelentGsen
magasabb volt, mint a plazmaban. Bizonyitott a tulatromicin jelentds felhalmozddasa a neutrofilekben
és az alveolaris makrofagokban. A tulatromicin in vivo koncentracidja azonban a fert6zott tiido
teriileteken nem ismert. A csucskoncentraciokat a szisztémas expozicio lassu csokkenése kovette, a
latszolagos eliminacids felezési id6 (tiz) 90 ora a plazmaban. A plazmafehérje-kotés alacsony volt,
kortlbeliil 40%. Az egyensulyi allapotban (V) az eloszlasi térfogat intravénas beadast kovetoen 11
1/kg volt. A tulatromicin bioldgiai értékesiilése szarvasmarhakban a szubkutan alkalmazas utan 90%-
os volt.

Sertéseknél a tulatromicin farmakokinetikai profiljat 2,5 mg/kg egyszeri intramuszkularis dozisban a
gyors ¢s kiterjedt felszivodas is jellemezte, amelyet nagyfoku eloszlas és lassu kitiriilés kovetett. A
maximalis plazmakoncentracio (Cmax) megkozelitdleg 0,6 pg/ml volt; ez a beadas utan kb. 30 perccel
(Tmax) alakult ki.

A tiid6-homogenizatumban a tulatromicin-koncentracié jelentésen magasabb volt, mint a plazmaban.
Bizonyitott a tulatromicin jelentés felhalmozodasa a neutrofilekben és az alveolaris makrofagokban. A
tulatromicin in vivo koncentracidja azonban a fert6zott tiidd teriileteken nem ismert. A
csucskoncentraciokat a szisztémas expozicié lassti csokkenése kovette, a latszolagos eliminacios
felezési 1d0 (ti2) koriilbeliil 91 6ra a plazmaban. A plazmafehérje-kotés alacsony volt, koriilbeliil 40%.
Az intravénas beadast kovetden az egyensulyi allapotban (V) az eloszlasi térfogat 13,2 1/kg volt. A
tulatromicin biologiai értékesiilése sertésekben az intramuszkularis alkalmazas utan 88%-os volt.

Juhokban a tulatromicin farmakokinetikai profiljat 2,5 mg/ttkg egyszeri intramuszkuldris dozisban
adtdk meg, az 1,19 pg/ml-es maximalis plazmakoncentraciot (Cmax) koriilbeliil a beadast kdvetd 15
percen (Tmax) beliil érte el, illetve az eliminacids felezési id6 (ti2) 69,7 ora. A plazmafehérje-kotés
koriilbeliil 60-75%-o0s volt. Intravénas adagolast kdvetden az egyensulyi allapotban (V) az eloszlasi



térfogat 31,7 I/kg volt. A tulatromicin biologiai értékesiilése juhokban az intramuszkularis alkalmazas
utan 100%-os volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Monotioglicerol

Propilén-glikol

Citromsav

Sésav, higitva (a pH beallitasahoz)
Natrium-hidroxid (a pH beallitdsdhoz)
Viz injekciokhoz valo

6.2 Fébb inkompatibilitasok

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

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Szintelen, I-es tipust injekcios iiveg, etilén-tetrafluoretilénnel (ETFE) bevont klorobutil-gumi dugoval
és lepattinthatd aluminiumkupakkal lezarva.

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként egy 50 ml-es injekcios iiveg.
Kartondobozonként egy 100 ml-es injekcids liveg.
Kartondobozonként egy 250 ml-es injekcids liveg.
Kartondobozonként egy 500 ml-es injekcids liveg.

Az 500 ml-es kiszerelés a sertések és a juhok kezelésére nem hasznalhat6.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

VETOQUINOL S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANCIAORSZAG



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/253/001-004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 18/05/2020.

10 A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK A DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszerligyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

2.sz. MELLEKLET
A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO
B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI
C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartési tételek felszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

VETOQUINOL S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANCIAORSZAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhato 1-es tablazatnak megfeleléen a LYDAXX
aktiv hatdanyaga engedélyezett vegyiilet.

Farmakolégiai Maximalis Egyeb
. A ;| maradék- Cél- , Terapias
hatéanyag Marker vegyilet | Allatf) anyag hatar- | szovetek rendelkezése besgrolés
értékek k
(2R, 3S, 4R, 5R, |Juh-és | 450 pg/kg [zom Nem Fert6zés-
8R, 10R, 11R, kecskefé | 250 ng/kg Zsir alkalmazhaté | ellenes
128, 138, 14R)- | €K 5400 pg/kg | Maj emberi szerek/
2-etil-3,4,10,13- 1 800 pug/kg | Vese fogyasztasra | Antibiotiku-
tetrahidroxi- szant tejet mok
3,5,8,10,12,14- Szarvas | 300 pg/kg [zom termeld
hexametil-11- marha 200 pg/kg Zsir allatoknal.
[[3.,4,6-tridezoxi- | félék 4500 pg’kg | M3j
3- (dimetil- 3000 pg/kg | Vese
amino)-B-D-
Tulatromicin xilohexopiranozi
1] oxi]-oxi]-1- Sertés 800 pg/kg Izom
oxa-6- félék 300 pg/kg Bor és zsir
azaciklopentadek termeészete
an-15-on -15-on s formaju
tulatromicinnal 4000 pg/kg | Maj
egyenertekiiek 8 000 ug/kg | Vese

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyiiletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya ala,
amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.

D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI
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Specifikus
farmakovigilanciai kdvetelmények:

Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket (PSUR-okat) szinkronizalva és ugyanazzal a
gyakorisaggal kell benyujtani, mint a referencia készitményre.
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III. SZAMU MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS

12



A. CIMKE
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (50 ml / 100 ml / 250 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LYDAXX 100 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok szamara

tulatromicin

udl X _J

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 100 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekciod

4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml
250 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés €s juh

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: szubkutan alkalmazas.
Sertés és juh: intramuszkularis alkalmazas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Hus ¢és egyéb eheto szovetek:

14



Szarvasmarha: 22 nap.

Sertés: 13 nap.

Juh: 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Nem alkalmazhat6 a varhat6 ellés el6tti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZH:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI,ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

\ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VETOQUINOL S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/253/001 (50 ml)
EU/2/20/253/002 (100 ml)
EU/2/20/253/003 (250 ml)

15



| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

16



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO INFORMACIOK

Kartondoboz (500 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LYDAXX 100 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak szamara
tulatromicin

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 100 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio

4. KISZERELESI EGYSEG

500 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 22 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Nem alkalmazhat6 a véarhat6 ellés elotti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.
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9.  SPECIALIS FIGYELMEZTETESEK (HA SZUKSEGESEK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATI DATUM

EXP {honap/év}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.
Kizarolag allatok kezelésére. Kizarolag allatorvosi vény ellenében adhato ki a vasarlok részére.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VETOQUINOL S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/253/004 (500 ml)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO INFORMACIOK

Injekcios iiveg (iiveg - 100 ml / 250 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LYDAXX 100 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok szamara
tulatromicin

((P”

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 100 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekciod

4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés €s juh

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: sc.
Sertés és juh: im.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:

Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: Szarvasmarha: 22 nap.
Sertés: 13 nap.

Juh: 16 nap.
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A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a varhat6 ellés elotti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATIDATUM

EXP {honap/év}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRAj’ SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VETOQUINOL S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/253/002 (100 ml)
EU/2/20/253/003 (250 ml)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO INFORMACIOK

Injekcios iiveg (iiveg - 500 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LYDAXX 100 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak szamara
tulatromicin

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 100 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekciod

4. KISZERELESI EGYSEG

500 ml

5. CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 22 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Nem alkalmazhato a varhato ellés el6tti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI DATUM

EXP
{hoénap/év}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZi"l:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI,ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

\ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VETOQUINOL S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/253/004 (500 ml)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU, KOZVETLEN CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
INFORMACIOK

Injekcios iiveg (iiveg - 50 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LYDAXX 100 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhak, sertések és juhok szamara
tulatromicin

((””

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Tulatromicin 100 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

50 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szarvasmarha: sc.
Sertés és juh: im.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:

Hus és egyéb ehetd szovetek: Szarvasmarha: 22 nap.
Sertés: 13 nap.

Juh: 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI DATUM

EXP{hoénap/év}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS:
LYDAXX 100 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhak, sertések és juhok szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
VETOQUINOL S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANCIAORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
LYDAXX 100 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhdk, sertések és juhok szamara

tulatromicin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Tulatromicin 100 mg/ml
Monotioglicerol 5 mg/ml

Szintelen, enyhén sargés oldatos injekcio.

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha

Szarvasmarhdk 1égzdszervi betegségének (BRD) gyogykezelésére és metafilaxisara, amikor azt
tulatromicinre érzékeny Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni vagy
Mycoplasma bovis fajok okozzak. A készitmény csak akkor hasznalhato, ha a betegséget a csoportban
mar megallapitottak.

Szarvasmarhdk fert6z0 kotd- és szaruhartya-gyulladasanak (IBK) gyogykezelésére, amikor azt
tulatromicinre érzékeny Moraxella bovis okozza.

Sertés

Sertések 1€égzoszervi betegségének (SRD) gyogykezelésére és metafilaxisara, amikor azt tulatromicin
irant  érzékeny  Actinobacillus  pleuropneumoniae,  Pasteurella  multocida, — Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis vagy Bordetella bronchiseptica fajok okozzak A készitmény
csak akkor hasznalhatd, ha a betegséget a csoportban mar megallapitottak. Az allatgyogyaszati
készitmény csak akkor alkalmazhat6, ha a sertésnél a betegség kialakulasa 2-3 napon beliil
feltételezheto.

Juh

A Dichelobacter nodosus virulens torzsei altal okozott fert6z6 csiilokirha-gyulladas (Iabvégrothadas,
bilidos santasag) korai stadiumaban val6 gyogykezelésére, amikor a betegség szisztémas kezelése
sziikséges.

S. ELLENJAVALLATOK
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Nem alkalmazhatd a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Az allatgyogyaszati készitmény szubkutan alkalmazasa szarvasmarhaban nagyon gyakran okoz
atmeneti fajdalmas reakciot és duzzanatot az injekcid beadasanak helyén, amely akar 30 napig is
fennallhat. Az intramuszkularis beadast kovetden sertésben és juhban nem figyeltek meg ilyen
reakciokat.

Szarvasmarhéaban és sertésben nagyon gyakran az injekcid beadasanak helyén koros szoveti reakciok
(ideértve az atmeneti vérbOséget, 6démat, fibrozist és vérzést) figyelhetdk meg az injekcio beadasa
utani koriilbeliil 30 napig.

Juhban az intramuszkularis injekcié beadasat kovetéen nagyon gyakran figyelhetok meg a
diszkomfort-érzés atmeneti jelei (fejrazas, a beadas helyének dorzsolése, hatralas). Ezek a tiinetek
atmenetiek és néhany percen beliil megsziinnek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb, mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha, sertés és juh

((P”

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarha

2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml/40 ttkg mennyiségnek).

Egyetlen szubkutan injekcid. A 300 kg testtomeget meghalado szarvasmarhak kezelésekor ugy kell
elosztani az adagot, hogy az egy helyre beadott mennyiség ne haladja meg a 7,5 ml-t.

Sertés

2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml/40 ttkg mennyiségnek).

Egyetlen intramuszkularis injekcid a nyak izomzatdba. 80 kg testtomeget meghaladd sertések
kezelésekor ugy kell elosztani az adagot, hogy az egy helyre beadott mennyiség ne haladja meg a 2
ml-t.

Juh
2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml/40 ttkg-os mennyiségnek).
Egyetlen intramuszkularis injekcié a nyak izomzataba.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
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LégzOszervi megbetegedés esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszaban ajanlott elvégezni
¢s a kezelés hatasat a beadast kovetd 48 oOraban javasolt értékelni. Ha a 1égzdszervi betegség
klinikai tiinetei tovabbra is fennallnak vagy sulyosbodnak, vagy ha visszaesés tapasztalhato, akkor
antibiotikumot kell valtani és a kezelést addig kell folytatni, amig a klinikai tiinetek megsziinnek.

A helyes adagolas biztositasa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni a kezelt allatok testtdmegeét.

A tartalyt lezaré gumidugé biztonsaggal legfeljebb 30 alkalommal szirhato at. Ha ennél t6bbszor
sziikséges, aspiracios tii vagy tobbadagos fecskendd hasznalata javasolt, hogy elkeriilhetd legyen a
dugo talzott igénybevétele.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Szarvasmarha (hus és egyéb ehet6 szdvetek): 22 nap.

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

Juh (hus és egyéb ehet6 szovetek): 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a varhato ellés elotti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP felirat utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni!

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan:

Mas makrolidokkal keresztrezisztencia el6fordulhat. Nem alkalmazhaté egyiitt mdas, hasonlo
hatasmechanizmussal rendelkez6 antibiotikumokkal, mint pl. mas makrolidok vagy a linkozamidok.
Juhok

A bilidos santasag antimikrobidlis kezelésének hatékonysagat csdkkenthetik bizonyos tényezok, igy
példaul a nedves kornyezet, valamint a nem megfeleld tartasi és takarmanyozasi viszonyok. Ezért a
biidos santasag kezelésének egyiitt kell jarnia mas tartastechnologiai intézkedésekkel, példaul a szaraz
kornyezet biztositasaval.

Nem tekinthetdé indokoltnak a biidos santasdg enyhe formdjanak antibiotikumos kezelése. Mivel a
tulatromicin korlatozott hatast mutatott juhokban a biidés santasag stlyos klinikai tiinetekkel jar6 vagy
kronikus eseteiben, ezért csak a blids santasag korai szakaszaban szabad alkalmazni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az allatbdl izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatara
kell alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, akkor a kezelést a célbaktériumok érzékenységére
vonatkozo6 helyi (regionalis, az adott gazdasagra jellemzd) epidemiologiai informaciokra kell alapozni.
A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos nemzeti és helyi iranyelveket.

27



A készitménynek az SPC-ben szerepld utasitasoktol eltérd alkalmazasa novelheti a tulatromicinre
rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat, és a lehetséges keresztreziszencia miatt csokkentheti
az egy¢b makrolidokkal, link6zaminokkal és a B-sztreptograminokkal tértén6 kezelés hatasossagat.
Tulérzékenységi reakcid esetén haladéktalanul megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések:
A tulatromicin szemirritaciot okoz. Véletlen szembe keriilés esetén azonnal Oblitse le a szemet tiszta
vizzel.

A tulatromicin a borrel érintkezve érzékenységet okozhat, amely borpirral (eritéma) és vagy
dermatitisszel jarhat. Ha a készitmény véletleniil a borre keriil, szappannal és vizzel azonnal le kell
mosni.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ha véletlen expoziciot kovetden tulérzékenységi reakcid gyanuja meriil fel (pl. viszketés, 1égzési
nehézség, csalankiiités, az arc duzzanata, hanyinger, hanyas jelentkezik), megfeleld kezelést kell
alkalmazni. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:

Patkanyokon ¢és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. Az allatgyogyaszati készitmény
artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Gyodgyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk:
Nem ismert.

Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Szarvasmarhaban az ajanlott adag haromszoros, 6tszords vagy tizszeres tuladagolasakor atmeneti, a
beadas helyén okozott diszkomfort-érzésnek tulajdonithatd tiineteket figyeltek meg, ideértve a
nyugtalansagot, a fejrazast, a talaj kaparasat és a takarmanyfogyasztas rovid ideig tarté csokkenését. A
javasolt adag 6t-hatszorosat kapo teheneknél enyhe szivizom-elfajulést allapitottak meg.

Koriilbeliil 10 ttkg-os malacokban a terapias dozis harom- Gtszordsének beadasakor a beadas helyén
okozott diszkomfort-érzésnek tulajdonitott atmeneti tiineteket figyelték meg, ideértve a visitast és
nyugtalansagot. Santasagot is leirtak, amikor a hatsoé végtagon adtak be az injekciot.

Baranyoknal (kb. 6 hetes), az ajanlott adag haromszoros vagy 0tszords tuladagolasakor az injekciod
beadasanak helyén okozott diszkomfort-érzésnek tulajdonitott atmeneti tiineteket figyeltek meg,
ideértve a hatralast, a fejrazast, az injekcio beadasanak helyének dorzsolését, lefekvést és felkelést,
bégetést.

Inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgy6gyaszati készitménnyel.

13. AFELNEM HASZNAL,T KESZiTMENY VAGY,HULLA,DIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)
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Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbevagy a haztartasi hulladékba.
Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
veédik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az dallatgyogyaszati  készitményrdl részletes informacié talalhatdé az  Eurodpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.curopa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként egy 50 ml-es injekcios iiveg.
Kartondobozonként egy 100 ml-es injekcids liveg.
Kartondobozonként egy 250 ml-es injekcids liveg.
Kartondobozonként egy 500 ml-es injekcids liveg.

Az 500 ml-es kiszerelés a sertések és a juhok kezelésére nem hasznalhato.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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