TROMICIN:z.

Oldatos injekcié szarvasmarhdk, sertések és juhok részére
AUV

1.A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK,
TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS 'GYARTONAK A
NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

DRPG Kft.

2000 Szentendre, Petyina utca 4.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
S.C. CRIDA PHARM S.R.L

Intrarea Vagonetului street, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47,
Sector 6, Romania.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tromicin 100 mg/ml, oldatos injekcié szarvasmarhak,
sertések és juhok részére A.U.V.

Tulatromicin.

3.HATOANYAGOK ES EGYEB 0SSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:
Hatdanyag:
Tulatromicin 100 mg
Segédanyag:
Monotioglicerin 5 mg

4.JAVALLATOK

Szarvasmarha:

Tulatromicinra érzékeny Mannheimia haemolytica, Pas-
teurella multocida, Histophilus somni és Mycoplasma bovis
torzsek okozta szarvasmarhak |égz6szervi megbetegedése
(BRD) kezelésére és metafilaxisara. Az éllatgydgydaszati
készitmény csak akkor alkalmazhatd, ha a betegséget az
dllatcsoportban megdllapitottak.

Tulatromicinra érzékeny Moraxella bovis torzsek okozta
szarvasmarhak fert6z6  keratokonjunktivitisze  (IBK)
kezelésére.

Sertés:

Tulatromicinra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis és Bordetella bronchiseptica torzsek
okozta sertések |égzészervi megbetegedése (SRD)
kezelésére és metafilaxisara. Az allatgyogyaszati készit-
mény csak akkor alkalmazhatd, ha a betegséget az éllatc-
soportban megallapitottak. Az allatgyogyéaszati készit-
menyt csak akkor szabad alkalmazni, ha 2-3 napon beliil
varhaté a betegség klinikai tiinetekben torténé megnyil-
vanuldsa sertésekben.

Juh:

Szisztémas kezelést igénylé virulens Dichelobacter no-
dosus okozta fert6z6 pododermatitisz (panaricium) korai
stadiumban torténé kezelésre.

5.ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté a makrolid antibiotikumokkal vagy
barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6.MELLEKHATASOK

Az dllatgydgyaszati készitmény szubkutan alkalmazéasa
szarvasmarhan gyakran okoz atmeneti fajdalmat és duz-
zanatot a beadas helyén, amely 30 napig is fennallhat.
Sertésnél és juhnal az izomba toérténé beadast kovetéen
ilyen reakciokat nem lehetett észlelni. Az injekcié beadasa-
nak helyén szarvasmarhdban és sertésben nagyon gyakran

figyelheték meg kdérszovettani elvéltozasok kb. 30 napig
(beleértve az atmeneti vérbGséget, 6démat, fibrozist és
vérzést).

Juhban az intramuszkularis injekcié beadasat kovetden,
atmeneti és perceken belil megsz(ing diszkomfortérzés
jelei (fejrazas, a beadds helyének dorzsilése, hatralas)
nagyon gyakran megfigyelhetok.

A mellékhatasok gyakorisagat az aldbbi utmutatés szerint
kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél jelen-
tkezik)

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

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

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

- nagyon ritka (10000 kezelt llatbdl kevesebb mint 1-nél je-
lentkezik, beleértve az izoldlt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szere-
pel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy
a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allator-
vost! Alternativ megolddsként a nemzeti mellékhatés fi-
gyel6 rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-/mellekhata-
isok-hpharmacovigiIance—esetek—bejelentese} keresztil is je-
enthet.

7.CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha, sertés és juh.

8.ADAGOLAS, ALKALMAZASI MODOK CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarha
Szubkutan alkalmazas

Egyetlen szubkutan injekcié 2,5 mg tulatromicin/ttkg adag-
ban (megfelel T ml készitmény/40 ttkg mennyiségnek). 300
kg testtomeg fol6tt az adagot el kell osztani tgy, hogy 7,5
ml-nél tobb ne kerljon egy helyre.

Sertés

Intramuszkuléris alkalmazas.

Egyetlen intramuszkularis injekcié a nyak oldaldba 2,5 mg
tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml készitmény/40
ttkg mennyiségnek). 80 kg folotti testtomeg esetén az
adagot ugy kell elosztani, hogy ne fecskendezzilink 2 ml-nél
nagyobb mennyiséget egy helyre.

Juh
Intramuszkuldris alkalmazés

Egyetlen intramuszkularis injekcié a nyak izomzatéba 2,5
mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml készit-
meény/40 ttkg mennyiségnek).

9.A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A kezelést a megbetegedés korai szakaszaban ajénlott
elvégezni és a kezelés hatdsat a beadast kovetd 48 oraban
javasolt értékelni. Amennyiben a légzészervi tiinetek nem
enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak, vagy visszaesés
tapasztalhatd, akkor a kezelést masik antibiotikummal kell
folytatni a klinikai tlinetek megsz(inéséig.

A pontos adagolds és az aluldozirozés elkeriilése
érdekében a testtomeget a leheté legpontosabban kell
meghatarozni. A tobb adagos kiszereléshez -a zarédugd
foloslegesen sok atszurasanak elkeriiléséreleszivo tiit vagy
sorozatolt6 fecskendét ajanlott hasznalni.

A gumidugé 100 ml térfogatu liveg esetén legfeljebb 80-
szor, 250 ml térfogatu liveg esetén legfeljebb 100-szor, 500



ml térfogatu liveg esetén legfeljebb 60-szor szurhat6 at biz-
tonsagosan.

10.ELELMEZES-EGESZSEGUGY!I VARAKOZASI IDOK

Szarvasmarha

Hus és egyéb ehetd szovetek: 22 nap.
Sertés

Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.
Juh

Hus és egyéb ehetd szovetek: 16 nap.

A készitmény alkalmazédsa emberi fogyasztasra szant tejet
termeld allatokndl nem engedélyezett. Nem alkalmazhato a
vérhato ellés elétti 2 hdnapon beliil azoknal a vemhes alla-
toklnél, amelyek emberi fogyasztdsra szant tejet fognak ter-
melni.

11.KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az dllatgydgydaszati készitmény kiilonleges tarolast nem
igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén EXP
utdn feltlintetett lejarati idén belil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik. A
tartdly elsé felbontasa utan felhasznalhaté: 28 nap.

12.KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilénleges figyelmeztetések minden célallat fajra
vonatkozoéan:

Mas makrolidokkal keresztrezisztencia eléfordulhat. Nem
alkalmazhaté egyiitt mds, hasonlé hatdsmechanizmusu
antimikrobidlis keészitményekkel, mint pl. mas makrolidok
vagy linkozamidok.

Kilonleges figyelmeztetés juhra vonatkozéan:

A labvég megbetegedések antimikrobidlis terdpidjanak
hatékonysagat a nedves kornyezet, illetve a nem megfelelé
tartasi és takarmdnyozasi korilmények csokkenthetik.
Ezért az antimikrobidlis kezelést a kdrnyezet higiénidjanak
javitasa (példaul szaraz alom biztosftésa?]kell, hogy kisérje.
Enyhe panaricium esetében az antimikrobidlis kezelés nem
indokolt. Mivel a tulatromicin hatékonysaga sulyos és
kronikus esetekben korlatozottnak bizonyult, ezért alka-
Imazni csak a fert6zé pododermatitisz (panaricium) korai
stadiuméban szabad.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések:

Az dllatgyégyaszati készitmény csak a beteg éallatokbdl
izolalt baktériumok érzékenységi vizsgdlatanak eredménye
alapjan alkalmazhaté. Amennyiben ez nem lehetséges, a
kezelést a célbaktériumok érzékenységére vonatkozo helyi
(regiondlis, az adott gazdasagra vonatkozo) jarvanytani in-
forméaciok alapjan kell megkezdeni. Az allatgydgyészati
készitmény alkalmazdsa sorén figyelembe kell venni a
nemzeti és regiondlis, az antimikrobidlis szerek alka-
Imazasara vonatkozé hatdségi irdnyelveket. A készitmény
jellemzéinek Osszefoglaléjaban eldirtaktdl eltéré alka-
Imazés ndvelheti a tulatromicinnal szemben rezisztens
baktériumok el6forduldsi gyakorisagét, és a lehetséges
keresztrezisztencia miatt csokkentheti a mas makroli-
dokkal, linkozamidokkal és sztreptogramin-B-vel végzett
kezelés hatékonysagat. Tulérzékenységi reakcio jelen-
tkezése esetén haladéktalanul a megfeleld kezelést kell al-
kalmazni.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozé kiilon-
leges évintézkedések:

A tulatromicin irritdlja a szemet. Ha véletleniil a szembe
kertill, tiszta vizzel azonnal ki kell bliteni. A tulatromicin a
bérrel érintkezve érzékenységet okozhat. Ha a készitmény
véletleniil a bérre kerdl, szappannal és vizzel azonnal le kell
mosni. A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:
Patkanyokon és nyulakon végzett vizsgdlatok szerint a

készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén, f&to-
toxikus vagy maternotoxikus hatassal. A tulatromicin
vemhesség és laktacié alatti alkalmazasanak artalmat-
lansagdat nem vizsgaltak. Kizarolag a kezelést végzé allator-
vos altal elvégzett el6ny/kockdzat elemzésnek egfeleléen
alkalmazhaté.

Gyogyszerkdlcsonhatdsok és egyéb interakcidk:
Nem |smert

Szarvasmarhéban az ajanlott adag haromszorosanak, ot-
szorosének vagy tizszeresének hatdsdra a beadds

helyének diszkomfortjdra visszavezetheté tiineteket
lehetett megfigyelni, mint példaul: nyugtalansag, fejrazés, a
padozat kaparasa, és a takarmany folvétel révid ideig tartd
csOkkenése. A javasolt adag Ot-hatszorosat kapd
teheneknél enyhe szivizom-elfajulast allapitottak meg. 10
kg korili malacokban a terapids adag hdrom-6tszorésének
hatdsédra a beadas helyének diszkomfortjara visszaveze-
thet6, dtmeneti tlineteket — visitds és nyugtalansdg —
lehetett megfigyelni. Combizomba torténé beadaskor san-
tasdgot is észleltek. Baranyokban (kb. 6 hetes korig) az
ajanlott adag haromszorosanak vagy oOtszordsenek
hatésdra a beadas helyének diszkomfortjara visszaveze-
thetd, dtmeneti tiineteket lehetett megfigyelni, mint fe-
jrdzds, a beadds helyének dorzsolése, gyakori lefekvés és
felkelés, hatrdlas és bégetés.

Inkompatibilitdsok:

Kompatibilitasi vizsgdlatok hidanydban ez az allatgyo-
gydszati készitményt tilos keverni mas

allatgydgyaszati készitménnyel.

13.A FEL NEM HASZNALT _KESZITMENY VAGY
HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO
UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az dllatgydgyaszati készitmény nem keriilhet a szen-
nyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba! Kérdezze meg a
kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mo-
don semmisitse meg a tovabbiakban nem szikséges éllat-
gyogydszati készitményeket! Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

14,A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK
IDOPONTJA

2021. november 30.

15.TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelések:

Elsédleges csomagolas:

50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml polipropilén palackban, brém-
butil dugéval és aluminium zarékupakkal.

100 ml és 250 ml I-es tipusu injekcids tivegben, brombutil
dugéval és aluminium zarékupakkal.

Az 500 ml-es kiszerelés sertések és juhok kezelésére nem
hasznélhaté!

El6fordulhat, hogy nem minden
kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogydaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi
kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjdhoz.

kiszerelés  kerdl
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