SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TULATHROMYCIN Bioveta 100 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok, oSipané a ovce

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Tulatromycin 100 mg

Pomocné latky

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Monothioglycerol

5,0 mg

Propylenglykol

Monohydrat kyseliny citronovej

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

(na Gpravu pH)

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, oSipané, ovce.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Hovidzi dobytok

Liecba a metafylaxia respiracného ochorenia hoviadzieho dobytka (BRD) sposobeného baktériami
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis. Pred
pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v stade.

Liecba infek¢nej keratokonjunktivitidy hovédzieho dobytka (IBK) sposobenej baktériou Moraxella

bovis.

OSipané

Liecba a metafylaxia respiracného ochorenia oSipanych (SRD) spdsobeného baktériami Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Glaesserella (Haemophilus)
parasuis a Bordetella bronchiseptica. Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’

choroby v stade. Veterinarny liek by sa mal pouzit’ len vtedy, ak sa pri oSipanych o¢akava prepuknutie

ochorenia v priebehu 2—3 dni.




Ovce
Liecba pociatocnej fazy infek¢énej pododermatitidy (hniloby néh) spdsobenej virulentnymi zarodkami
Dichelobacter nodosus, ktora si vyzaduje systémovu liecbu.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivajte v pripade precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektora z pomocnych
latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Bola preukazana skrizend rezistencia medzi tulatromycinom a inymi makrolidmi pri cielovom
patogéne. Pouzitie tulatromycinu sa ma starostlivo zvazit, ak sa testovanim citlivosti preukazala
rezistencia vo¢i inym makrolidom, linkosamidom a streptograminom skupiny B, pretoze jeho u¢innost’
sa moze znizit (skrizena rezistencia).

Ovce:

Utinnost” antimikrobidlnej lie¢by hniloby néh méze byt zniZena rdznymi faktormi, ako je vlhké
prostredie alebo nespravna zoohygiena chovu. Lie¢ba hniloby ndh by preto mala byt spojena s
d’al$imi opatreniami, ako je zabezpecenie suchého prostredia.

Antibioticka liecba benignej hniloby noéh sa nepovazuje za vhodni. Tulatromycin vykazoval
obmedzenu ucinnost’ pri ovciach so zadvaznymi klinickymi priznakmi alebo chronickou hnilobou néh,
a preto by sa mal podavat’ len v pociato¢nom $tadiu hniloby noh.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zalozena na epizootologickych informaciach a
znalostiach o citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na miestnej/regionalnej irovni.
Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou. Pouzivanie veterinarneho lieku inak, ako je uvedené v tomto suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC), méze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych na tulatromycin a znizit’ ucinnost’
liecby inymi makrolidmi, linkosamidmi a streptograminmi skupiny B z d6évodu moznej skrizenej
rezistencie.

Ako liek prvej volby sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(niz8ia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje

pravdepodobnu ucinnost’ tohto pristupu.

Ak sa vyskytne reakcia precitlivenosti, mala by byt ihned’ vykonand zodpovedajuca liecba.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Tulatromycin drazdi oci. V pripade nahodného kontaktu s ocami ich okamzite vyplachnite Cistou
vodou.

Tulatromycin moze pri kontakte s pokozkou spdsobit’ senzibilizaciu, ktora vedie napr. k zaCervenaniu
koze (erytém) a/alebo dermatitide. V pripade nahodného kontaktu pokozku okamzite umyte mydlom a
vodou.

V pripade ndhodného poliatia koze ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Ak je podozrenie na reakciu precitlivenosti po nahodnej expozicii (napr. charakterizovani svrbenim,
tazkostami s dychanim, Zihl'avkou, opuchom tvare, nevolnostou, vracanim), mala by byt nasadena
vhodna liecba. lhned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.



Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Velmi Casté bolest’ v mieste vpichu, opuch v mieste vpichu !

(>1 zviera/10 liecenych zvierat):

Hovédzi dobytok a oSipané:

Vel'mi Casté reakcia v mieste vpichu®, edém v mieste vpichu, fibroza v

. . g . Y
(>1 zviera/10 lictenych zvierat): mieste vpichu, hemoragia v mieste vpichu

Ovce:

Vel'mi casté diskomfort*

(>1 zviera/10 lieCenych zvierat):

! Po subkutdannom podani.

2 Tieto priznaky mozu pretrvavat’ az 30 dni.

3 Reverzibilné zmeny kongescie.

* Prechodné, odzneju v priebehu niekol’ko minut: trasenie hlavou, Skriabanie sa na mieste vpichu,
ustupovanie vzad.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju
v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Pouzit’ len po zvazeni terapeutického prinosu a rizika prislusnym veterindrnym lekérom.

Laboratorne S§tadie pri  potkanoch akralikoch nedokazali ziadne teratogénne, fetotoxické a
maternotoxické ucinky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zndme.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovidzi dobytok

Subkutanne podanie.

Jednorazové subkutdnne podanie 2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 1 ml

veterinarneho lieku/40 kg Zivej hmotnosti). Pri liecbe hoviddzieho dobytka nad 300 kg Zivej hmotnosti
rozdelit’ davku tak, aby sa do jedného miesta nepodalo viac ako 7,5 ml.

OSipané

Intramuskularne podanie.

Jednorazové intramuskularne podanie 2,5 mg tulatromycinu/kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 1 ml
veterinarneho lieku/40 kg Zivej hmotnosti) do krku.
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Pri liebe oSipanych nad 80 kg Zivej hmotnosti rozdelit’ davku tak, aby sa do jedného miesta nepodalo
viac nez 2 ml.

V pripade akéhokol'vek respiracného ochorenia sa odporuca lieCit’ zvieratd v pociato¢nych Stadiach
ochorenia a zhodnotit’ odpoved’ na liecbu do 48 hodin od podania. Ak klinické priznaky respiracného
ochorenia pretrvavaju alebo sa zhorsuju, alebo ak dojde k recidive, lieCba mé byt’ zmenena s pouzitim
in¢ho antibiotika a v liecbe sa ma pokracovat’ az do vymiznutia klinickych priznakov.

Ovce

Intramuskularne podanie.

Jednorazové intramuskularne podanie 2,5 mg tulatromycinu/kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 1 ml
veterinarneho lieku/40 kg Zivej hmotnosti) do krku.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné Co najpresnejSie stanovit' ziva hmotnost’, aby sa
predislo poddavkovaniu.. Pri pouziti viacerych injek¢énych liekoviek sa odporaca pouzit’ aspirac¢nu ihlu
alebo viacdavkové injekcné striekacky, aby sa zabranilo nadmemému prepichovaniu zatky.

Gumovu zatku mozno prepichnut’ maximalne 30-krat.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Pri podavani troj-, pdt- alebo desatnasobku odporucanej davky boli pri hovddzom dobytku
pozorované prechodné priznaky spojené s tazkostami v mieste podania, ktoré zahfiiali nepokoj,
trasenie hlavou, hrabanie nohami po zemi a kratkodoby pokles prijmu krmiva. Mierna degeneracia
myokardu sa pozorovala pri hovidzom dobytku, ktorému sa podaval pat- az Sestndsobok
odportcanej davky.

Pri mladych o$ipanych vaziacich priblizne 10 kg boli po podani troj- alebo pédtnasobku lieCebnej
davky pozorované prechodné priznaky spojené s tazkostami v mieste podania vratane nadmernych
hlasovych prejavov a nepokoja. Tiez bolo pozorované krivanie, ak bola miestom podania zadna noha.

Pri jahnatach (vo veku priblizne 6 tyzdnov) boli po podani troj- alebo patnasobku odportcanej davky
pozorované prechodné priznaky spojené s tazkostami v mieste podania vratane ustupovania vzad,
trasenia hlavou, Skrabania sa v mieste podania, polihovania a vstavania, beCania.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni

pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty
Hovédzi dobytok: Méso a vnutornosti: 22 dni.

Osipané: Miso a vnutornosti: 13 dni
Ovce: Méso a vnutornosti: 16 dni.

Nepouzivat pri zvieratach, ktorych mlieko je urcené na I'udsku spotrebu.
Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu pocas
2 mesiacov pred o¢akavanym porodom.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QI01FA94

4.2 Farmakodynamika



Tulatromycin je polosynteticka makrolidova antimikrobialna latka, ktora pochadza z fermenta¢ného
veterinarneho lieku. Od mnohych inych makrolidov sa li$i tym, Ze ma dlhotrvajuci ucinok, ktory je
CiastoCne spOsobeny tromi aminovymi skupinami; preto dostal chemické podskupinové oznaCenie
triamilid.

Makrolidy su bakteriostaticky pdsobiace antibiotikd a inhibuju biosyntézu esencialnych bielkovin
vdaka svojej schopnosti selektivhe sa viazat na bakteridlnu ribozomalnu RNA. Poésobia
prostrednictvom stimulacie disociacie peptidyl-tRNA od ribozému pocas procesu translokacie.

Tulatromycin ma in vitro 0¢innost’ proti bakteridlnym patogénom, ktoré sa najCastejSie spajaju s
respiranymi ochoreniami hovédzieho dobytka (Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni, Mycoplasma bovis) a oSipanych (Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Glaesserella (Haemophilus) parasuis a Bordetella
bronchiseptica). Zvysené hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) boli zistené pri
niektorych izolatoch Histophilus somni, Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida
(hovédzieho dobytoka). Bola stanovena ucinnost’ in vitro proti bakteridlnemu patogénu Dichelobacter
nodosus, ktory sa najcastejSie spaja s infek¢nou pododermatitidou (hnilobou néh) pri ovciach.

Tulatromycin ma in vitro U¢innost aj proti bakteridlnemu patogénu Moraxella bovis, ktory sa
najcCastejSie spaja s infekénou keratokonjunktivitidou hoviddzieho dobytka (IBK).

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) stanovil klinické hranicné hodnoty tulatromycinu
proti M. haemolytica, P. multocida a H. somni respiratného pdévodu hovidzieho dobytka a P.
multocida a B. bronchiseptica porcinného respiratorného pévodu takto: < 16 ug/ml citlivy a > 64
pg/ml rezistentny. Pre A. pleuropneumoniae respiratného pévodu oSipanych bola stanovena hrani¢na
hodnota citlivosti < 64 pg/ml. CLSI tiez uverejnila klinické hrani¢né hodnoty pre tulatromycin na
zaklade diskovej difuznej metédy (CLSI dokument VETO08, 4. vyd., 2018). Klinické hrani¢né hodnoty
pre Glaesserella (Haemophilus) parasuis nie su k dispozicii. EUCAST ani CLSI nevypracovali
Standardné metody na testovanie ucinnosti antibakterialnych latok proti veterinarnym druhom baktérii
rodu Mycoplasma, a preto neboli stanovené ziadne interpretacné kritéria.

Rezistencia na makrolidy sa méze vyvinit’ mutaciami génov, ktoré koduji ribozomalnu RNA (rRNA),
alebo niektorych ribozomalnych proteinov. Deje sa to bud’ enzymatickou modifikaciou (metylaciou)
cielového miesta 23S rRNA, ktord zvyéajne zvySuje skrizenu rezistenciu s linkosamidmi a
streptograminmi skupiny B (rezistencia MLSg ), alebo enzymatickou inaktivaciou a/alebo efluxom
makrolidov. MLSg rezistencia modze byt vrodena alebo =ziskand. Rezistencia modze byt
chromozomalna alebo plazmidovo kédovana a mdze byt prenosnd, ak je spojena s transpozénmi,
plazmidmi, integraénym a konjuga¢nymi elementmi. Okrem toho sa plasticita genomu Mykoplazmy
zvySuje horizontalnym transferom velkych fragmentov chromozémov.

Okrem svojich antimikrobialnych vlastnosti vykazuje tulatromycin v experimentalnych stadiach aj
imunomodulacné a protizapalové ucinky. Tulatromycin vyvolava apoptdzu (programovanu bunkovia
smrt) v polymorfonuklearnych bunkach (PMN; neutrofily) hovédzieho dobytka aj oSipanych, a
odstrafiovanie apoptotickych buniek markrofdgmi. Znizuje produkciu prozapalovych mediatorov
leukotriénu B4 a CXCL-8 a indukuje produkciu protizapalového lipidu lipoxinu A4, ktory podporuje
hojenie zapalu.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil tulatromycinu pri hovddzom dobytku po jednorazovej subkutannej davke 2,5
mg/kg zivej hmotnosti sa vyznacoval rychlou a vyraznou absorpciou, po ktorej nasledovala rozsiahla
distribtcia a pomalé eliminacia. Maximalna koncentracia (Cmax) v plazme bola priblizne 0,5 pg/ml;
dosiahla sa priblizne 30 minit po aplikacii davky (Tmax). Koncentracie tulatromycinu v plucnom
homogenate boli vyrazne vysSie ako v plazme. Existuji jasné dokazy o vyznamnej akumulacii
tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych makrofagoch. Avsak koncentracia tulatromycinu in vivo v
mieste plicnej infekcie nie je zndma. Po maximalnych koncentracidch nasledoval pomaly systémovy
pokles s biologickym pol¢asom eliminacie (ti2) v plazme 90 hodin. Vézba na plazmatické bielkoviny



bola nizka, priblizne 40 %. Distribuény objem v ustalenom stave (Vss) stanoveny po intravenéznom
podani bol 11 I/kg. Biologicka dostupnost’ tulatromycinu po subkutannom podani bola pri hovidzom
dobytku priblizne 90 %.

Farmakokineticky profil tulatromycinu pri oSipanych po podani jednorazovej subkutannej davky 2,5
mg/kg zivej hmotnosti bol tiez charakterizovany rychlou a vyraznou absorpciou, po ktorej nasledovala
rozsiahla distribucia a pomala eliminacia. Maximalna koncentracia v plazme (Cmax) bola priblizne 0,6
pg/ml; bola dosiahnuta priblizne 30 mintat po podani davky (Tmax). Koncentracie tulatromycinu v
plucnom homogenate boli podstatne vysSie ako v plazme. Existujii jasné dokazy o vyznamnej
akumulécii tulatromycinu v neutrofiloch a alveolarnych makrofagoch. Avsak koncentracia
tulatromycinu in vivo v mieste plucnej infekcie nie je znadma. Po maximalnych koncentraciach
nasledoval pomaly systémovy pokles s biologickym pol¢asom eliminacie (ti) v plazme priblizne 91
hodin. Vidzba na plazmatické bielkoviny bola nizka, priblizne 40 %. Distribu¢ny objem v ustalenom
stave (Vss) stanoveny po intravenéznom podani bol 13,2 l/kg. Biologicka dostupnost’ tulatromycinu
po intramuskularnom podani bola pri o§ipanych priblizne 88 %.

Farmakokineticky profil tulatromycinu pri ovciach po podani jednorazovej intramuskularnej davky 2,5
mg/kg zivej hmotnosti dosiahol maximalnu koncentraciu v plazme (Cmax) 1,19 pg/ml priblizne 15
minut (Tmax) po podani a biologicky polcas (ti2) bol 69,7 hodin. Vdzba na plazmatické bielkoviny bola
priblizne 60-75 %. Po intravendznom podani bol distribu¢ny objem v ustalenom stave (V) 31,7 I/kg.
Biologicka dostupnost’ tulatromycinu po intramuskularnom podani bola pri ovciach 100 %.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova skatul'a obsahujica injekéni liekovku z ¢ireho skla typu II. s obsahom 50 ml alebo 100 ml
veterinarneho lieku, uzavretii bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom flip-off.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spédtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII



Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/032/DC/25-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 08.12.2025

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova S§katulka 50 ml, 100 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TULATHROMYCIN Bioveta 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje

Utinna latka:
Tulatromycin 100 mg

3. VEIKOST BALENIA

50 ml
100 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, oSipané, ovce.

" - nr

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: subkutanne podanie.
Ogsipané: intramuskularne podanie.
Ovce: intramuskularne podanie

7. OCHRANNE LEHOTY

Hovidzi dobytok: Méso a vnutornosti: 22 dni.
Osipané: Miso a vnutornosti: 13 dni
Ovce: Miso a vnutornosti: 16 dni.

Nepouzivat pri zvieratach, ktorych mlieko je urcené na I'udski spotrebu.
Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na l'udska spotrebu pocas
2 mesiacov pred o¢akavanym porodom.



8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA,CEENIE ,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/032/DC/25-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Etiketa 50 ml, 100 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TULATHROMYCIN Bioveta 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Tulatromycin 100 mg

3. CIECOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok, os$ipané, ovce.

" - nr

‘4. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: subkutanne podanie.

Ogsipané: intramuskularne podanie.

Ovce: intramuskularne podanie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

5. OCHRANNE LEHOTY

Hovédzi dobytok: Miso a vnutornosti: 22 dni.
Osipané: Miso a vnutornosti: 13 dni
Ovce: Miso a vnutornosti: 16 dni.

Nepouzivat pri zvieratach, ktorych mlieko je urcené na I'udski spotrebu.
Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na l'udskua spotrebu pocas
2 mesiacov pred o¢akavanym porodom.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni pouzit’ do 28 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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8.  NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

TULATHROMYCIN Bioveta 100 mg/m injekény roztok pre dobytok, oSipané a ovce

2: ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
Utinna latka:
Tulatromycin 100 mg

Pomocné latky:
Monothioglycerol 5,0 mg

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok, oSipané, ovce.

4. Indikécie na pouZitie

Hovédzi dobytok

Liecba a metafylaxia respiracného ochorenia hovddzieho dobytka (BRD) sposobeného baktériami
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis. Pred
pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v stade.

Liecba infek¢nej keratokonjunktivitidy hoviddzieho dobytka (IBK) sposobenej baktériou Moraxella
bovis.

OSipané

Liecba a metafylaxia respiracného ochorenia oSipanych (SRD) sposobeného baktériami Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Glaesserella (Haemophilus)
parasuis a Bordetella bronchiseptica. Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’
choroby v stade. Veterinarny liekby sa mal pouzit’ len vtedy, ak sa pri oSipanych ocakava prepuknutie
ochorenia v priebehu 2—3 dni.

Ovce

Liecba pociatocnej fazy infekénej pododermatitidy (hniloby noh) spdsobenej virulentnymi zarodkami
Dichelobacter nodosus, ktora si vyzaduje systémovu liecbu.

S. Kontraindikacie

Nepouzivajte v pripade precitlivenosti na makrolidové antibiotik4 alebo na niektort z pomocnych
latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobité upozornenia:
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Bola preukazana skrizend rezistencia medzi tulatromycinom a inymi makrolidmi pri cielovom
patogéne. Pouzitie tulatromycinu sa ma starostlivo zvazit, ak sa testovanim citlivosti preukéizala
rezistencia vo¢i inym makrolidom, linkosamidom a streptograminom skupiny B, pretoze jeho u¢innost’
sa moze znizit' (skrizena rezistencia).

Ovce:

Utinnost’ antimikrobidlnej liegby hniloby néh moéze byt znizena réznymi faktormi, ako je vlhké
prostredie alebo nesprdvna zoohygiena chovu. Lie¢ba hniloby ndh by preto mala byt spojena s
d’al$imi opatreniami, ako je zabezpecenie suchého prostredia.

Antibiotickd liecba benignej hniloby noh sa nepovazuje za vhodni. Tulatromycin vykazoval
obmedzenu ucinnost’ pri ovciach so zavaznymi klinickymi priznakmi alebo chronickou hnilobou noh,
a preto by sa mal podavat’ len v pociato¢nom $tadiu hniloby noh.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zalozena na epizootologickych informéciach a
znalostiach o citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na miestnej/regionalnej irovni.
Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.Pouzivanie veterinarneho lieku inak, ako je uvedené v tomto sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC), méze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych na tulatromycin a znizit’ uc¢innost’
liecby inymi makrolidmi, linkosamidmi a streptograminmi skupiny B z dovodu moznej skrizenej
rezistencie.

Ako liek prvej volby sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizsia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje,

pravdepodobnu tcinnost’ tohto pristupu.

Ak sa vyskytne reakcia precitlivenosti, mala by byt’ ihned’ nasadena vhodna liecba.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tulatromycin drdzdi o€i. V pripade nahodného kontaktu s ocami ich okamzite vyplachnite Cistou
vodou.

Tulatromycin moéze pri kontakte s pokozkou spdsobit’ senzibilizaciu, ktora vedie napr. k zacervenaniu
koze (erytém) a/alebo dermatitide. V pripade nahodného kontaktu pokozku okamzite umyte mydlom
a vodou.

V pripade nahodného poliatia koze ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatelov alebo obal.Ak je podozrenie na reakciu precitlivenosti po nahodne;j
expozicii (napr. charakterizovanu svrbenim, tazkostami s dychanim, zihlavkou, opuchom tvare,
nevolnost'ou, vracanim), mala by byt nasadena vhodna liecba. IThned’ vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnl informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie.

Pouzit’ len po zvazeni terapeutického prinosu a rizika prisluSnym veterinarnym lekarom.
Laboratorne stadie pri potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické a
maternotoxické ucinky.

7.  Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Velmi Gasté bolest’ v mieste vpichu, opuch v mieste vpichu !

(>1 zviera/10 lieCenych zvierat):

Hovidzi dobytok a oSipané:
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Velmi Casté reakcia v mieste vpichu®, edém v mieste vpichu, fibréza v

. . .. . o
(>1 zviera/10 lickengch zvierat): mieste vpichu, hemoragia v mieste vpichu

Ovce:

Vel'mi Sasté diskomfort*

(>1 zviera/10 liecenych zvierat):

! Po subkutannom podani.

2 Tieto priznaky mozu pretrvavat’ az 30 dni.

3 Reverzibilné zmeny kongescie.

* Prechodné, odznejii v priebehu niekolko minat: trasenie hlavou, $kriabanie miesta vpichu,
ustupovanie vzad.

Hlasenie neziaducich ucinkov je ddlezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informdacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv Nitra

Biovetska 34

94901 Nitra

Mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webové stranky: www.uskvbl.sk

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Na subkutanne podanie pre dobytok.
Na intramuskularne podanie pre osipané a ovce.

Hovidzi dobytok

Jednorazové subkutanne podanie 2,5 mg tulatromycinu/kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 1 ml
veterinarneho lieku/40 kg zivej hmotnosti). Pri liecbe hoviddzieho dobytka nad 300 kg zivej hmotnosti
rozdelit’ davku tak, aby sa do jedného miesta nepodalo viac ako 7,5 ml.

Osipané

Jednorazové intramuskularne podanie 2,5 mg tulatromycinu/kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 1 ml
veterinarneho lieku/40 kg Zivej hmotnosti) do krku.

Pri liecbe osipanych nad 80 kg zivej hmotnosti rozdelit’ davku tak, aby sa do jedného miesta nepodalo
viac nez 2 ml.

V pripade akéhokol'vek respiracného ochorenia sa odporaca liecit’ zvierata v pociatocnych stadiach
ochorenia a zhodnotit’ odpoved na lie¢bu do 48 hodin od podania. Ak klinické priznaky respira¢ného
ochorenia pretrvavaji alebo sa zhorSuju, alebo ak doéjde k recidive, liecba sa ma zmenit’ s pouZzitim
iného antibiotika a v lieCbe sa ma pokracovat’ az do vymiznutia klinickych priznakov.

Ovce

Jednorazové intramuskularne podanie 2,5 mg tulatromycinu/kg Zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 1 ml
veterinarneho lieku/40 kg zivej hmotnosti) do krku.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné Co najpresnejSie stanovit’ ziva hmotnost’, aby sa
predislo poddavkovaniu. Pri pouziti viacerych injekénych liekoviek sa odporuca pouzit’ aspiracnu ihlu
alebo viacdavkové injekcné striekacky, aby sa zabranilo nadmernému prepichovaniu zatky.

9. Pokyn o spravnom podani
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Gumovu zatku mozno prepichnut’ maximalne 30-krat.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok: Méso a vnutornosti: 22 dni.
Ogsipané: Miso a vnutornosti: 13 dni
Ovce: Miso a vnutornosti: 16 dni.

Nepouzivat pri zvieratach, ktorych mlieko je urcené na l'udsku spotrebu

Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, ktoré su urcené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu pocas
2 mesiacov pred o¢akavanym porodom.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/032/DC/25-S
Velkost balenia: Papierova skatul’a obsahujuca injek¢énu liekovku s obsahom 50 ml alebo 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
12/2025
Podrobné informéacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
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(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze::
Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
tel. +420 517 318 911

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
BIOVETA SK, spol. s . 0.

Kalvaria 3

949 01 Nitra

Tel: ++421 37 656 23 90

E-mail: bioveta@bioveta.sk

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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