B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Huvexxin 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, §win i owiec

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Butgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Huvexxin 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i owiec
Tulatromycyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:
Substancja czynna:

Tulatromycyna 100 mg
Substancja pomocnicza:
Monotioglicerol 5 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.

4. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Bydlo
Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego bydta (BRD) zwigzanych z zakazeniem

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni i Mycoplasma bovis wrazliwymi
na tulatromycyng. Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w
stadzie.

Leczenie zakaznego zapalenia rogéwki i spojowek u bydta (IBK) zwiazanego z Moraxella bovis
wrazliwg na tulathromycyne.

Swinie

Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego swin (SRD) zwiazanych z zakazeniem
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis 1 Bordetella bronchiseptica wrazliwymi na tulatromycyne. Przed
zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie. Produkt leczniczy
weterynaryjny powinien by¢ stosowany tylko, jesli rozwdj choroby u $win spodziewany jest w ciagu
2-3 dni.

Owce
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Leczenie wczesnych stadiow zanokcicy (nekrobacyloza migdzypalcowa lub ropowica migdzypalcowa)
zwigzanej z zakazeniem zjadliwa bakterig Dichelobacter nodosus wymagajacej leczenia systemowego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na antybiotyki makrolidowe lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podskorne podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego bydiu powoduje bardzo czgsto
przemijajace reakcje bolowe i miejscowe obrzeki w miejscu wstrzyknigcia, ktore moga utrzymywacé
si¢ do 30 dni. Nie obserwowano takich reakcji u $win i owiec po podaniu domigsniowym. U bydta i
$win zmiany patomorfologiczne w miejscu wstrzykniecia (w tym odwracalne przekrwienie, obrzek,
zwtoknienie i krwawienie) bardzo cze¢sto utrzymujg si¢ przez okoto 30 dni po wstrzyknigciu.

U owiec po wstrzyknigciu domigsniowym bardzo czgsto wystepuja przejsciowe oznaki dyskomfortu
(potrzasanie gtowa, pocieranie miejsca wstrzyknigcia, cofanie si¢). Objawy te ustepuja w ciggu kilku
minut.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i owce

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Bydto
Podanie podskorne.
2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/40 kg masy ciata).

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne. W przypadku leczenia bydta o masie ciata powyzej 300 kg
dawke podzieli¢ tak, aby w jedno miejsce wstrzykna¢ nie wigcej niz 7,5 ml.

Swinie
Podanie domigsniowe.
2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciala (co odpowiada 1 ml/40 kg masy ciata).

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w szyje. W przypadku leczenia S$win o masie ciata powyzej
80 kg, dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie wstrzykiwa¢ w jedno miejsce wigcej niz 2 ml.

Owce
Podanie domigsniowe.
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2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciala (co odpowiada 1 ml/40 kg masy ciata).

Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe w szyje.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przy chorobach uktadu oddechowego zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnych stadiach choroby i
oceng skutkow leczenia w ciggu 48 godzin po podaniu. Jesli objawy kliniczne choroby uktadu
oddechowego utrzymuja si¢, ulegly zaostrzeniu lub doszto do nawrotu choroby, nalezy zmienic¢
leczenie, wprowadzajgc inny antybiotyk, i kontynuowac je do ustgpienia objawow klinicznych.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata, aby
unikng¢ podania zbyt niskiej dawki. Zamknigcie mozna bezpiecznie naktué 15 razy. Aby zapobiec

nadmiernemu zuzyciu korka, nalezy stosowac¢ odpowiednie urzadzenie do wielokrotnego
dawkowania.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydto: 22 dni.

Swinie: 13 dni.

Owce: 16 dni.

Produktu nie nalezy stosowaé u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

W okresie 2 miesigcy przed spodziewanym porodem nie stosowaé u zwierzat cigzarnych,
produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.
Nie stosowac niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie po stowach ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien

danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Wystepuje opornos¢ krzyzowa z innymi makrolidami. Nie podawac jednocze$nie z innymi
antybiotykami o podobnym mechanizmie dziatania, takimi jak makrolidy lub linkozamidy.

Owce:

Skutecznos¢ leczenia przeciwbakteryjnego zanokcicy moze by¢ zmniejszona przez inne czynniki, takie
jak wilgotne srodowisko oraz niewlasciwe zarzadzanie gospodarstwem. Leczenie zanokcicy powinno
by¢ zatem podjete wraz z innymi dziataniami shuzgcymi poprawie zarzadzania stadem, na przyktad
zapewnieniem suchego srodowiska.
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Antybiotykoterapia tagodnej zanokcicy nie jest uwazana za wtasciwa. Tulatromycyna wykazata
ograniczong skutecznos$¢ u owiec z cigzkimi objawami klinicznymi lub z przewlektg zanokcica 1
dlatego powinna by¢ podawana tylko we wczesnym stadium choroby.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno opierac si¢ na badaniu lekowrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych o lekowrazliwosci
bakterii docelowych.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne,
krajowe 1 regionalne wytyczne dotyczace stosowania produktow przeciwdrobnoustrojowych.
Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW
moze zwickszac czesto$¢ wystepowania bakterii opornych na tulatromycyne i moze zmniejszaé
skutecznos$¢ leczenia innymi makrolidami, linkozamidami i streptograminami grupy B ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystgpowania opornosci krzyzowe;.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy niezwlocznie zastosowa¢ odpowiednie
leczenie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Tulatromycyna dziata draznigco na oczy. Jezeli przypadkowo dostanie si¢ do oka, nalezy natychmiast
przemy¢ je czysta woda.

Tulatromycyna moze powodowac reakcje uczuleniowa po kontakcie ze skorg skutkujaca np.
zaczerwienieniem skory (rumien) i (Iub) zapaleniem skory. Po przypadkowym kontakcie ze skora,
nalezy natychmiast przemy¢ skore woda z mydiem.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W przypadku podejrzenia reakcji nadwrazliwos$ci po przypadkowym kontakcie (rozpoznawanej na
podstawie np. $wiadu, trudnosci w oddychaniu, pokrzywki, obrz¢ku twarzy, nudnosci, wymiotow)
zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Natychmiast zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub etykiete.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu i samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U bydta, ktoremu podawano produkt w dawce trzy, piec lub dziesi¢¢ razy przekraczajacej dawke
terapeutyczng, obserwowano przejsciowe objawy wskazujace na dyskomfort w miejscu iniekcji.
Zaliczat si¢ do nich niepokoj, potrzasanie glowa, grzebanie w ziemi oraz krotkotrwate zmniejszenie
ilosci pobieranej paszy. U bydta, ktéremu podawano produkt w dawce 5 do 6 razy wigkszej niz
zalecana, obserwowano tagodne zwyrodnienie mig$nia sercowego.

U mitodych $win o masie ciala okoto 10 kg, ktérym podawano produkt w dawce trzy lub pi¢é¢ razy
przekraczajacej dawke terapeutyczng, obserwowano przej$ciowe objawy wskazujace na dyskomfort
w miejscu iniekcji oraz nadmierng wokalizacje 1 niepokdj. W przypadku podania produktu w migénie
konczyny miednicznej obserwowano kulawizne.
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U jagniat (w wieku ok. 6 tygodni) przy dawkach trzy lub pig¢ razy przekraczajacych dawke
zalecang obserwowano przej$ciowe objawy wskazujace na dyskomfort w miejscu iniekcji.
Zalicza si¢ do nich cofanie si¢, potrzgsanie glowa, pocieranie miejsca wstrzyknigcia, ktadzenie
si¢ 1 wstawanie, beczenie.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
srodowisko. Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Tulatromycyna jest potsyntetycznym antybiotykiem makrolidowym, ktory otrzymywany jest z
produktu fermentacji. R6zni si¢ od wielu innych makrolidéow dlugim czasem dziatania, co czgSciowo
wynika z obecnosci trzech grup aminowych. Dzigki temu zostata ona zaliczona do chemicznej
podklasy tréjamilidow.

Makrolidy sg antybiotykami dziatajagcymi bakteriostatycznie. Dzigki selektywnemu wigzaniu z
rybosomalnym RNA bakterii, hamujg biosynteze biatek. Dziatajg poprzez stymulowanie dysocjacji
peptydylo-tRNA od rybosomu podczas procesu translokacji.

Tulatromycyna w badaniach in vitro wykazuje aktywno$¢ wobec Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni, Mycoplasma bovis 1 Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumonia, Haemophilus parasuis 1 Bordetella
bronchiseptica b¢dacych najczestsza przyczyna chorob uktadu oddechowego u bydta i swin. W
przypadku niektorych izolatow Histophilus somni i Actinobacillus pleuropneumoniae stwierdzono
podwyzszone warto$ci minimalnego stezenia hamujacego (MIC). Wykazano aktywnos$¢ in vitro
wobec Dichelobacter nodosus (vir), patogenu bakteryjnego najczgsciej zwigzanego z
wystepowaniem zanokcicy (nekrobacyloza migdzypalcowa lub ropowica mi¢dzypalcowa) u owiec.

Tulatromycyna wykazuje rowniez aktywno$¢ in vitro wobec Moraxella bovis, patogenu
bakteryjnego najczesciej zwiazanego z zakaznym zapaleniem rogowki i spojowek (IBK) u bydta.

Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI) ustalit kliniczne wartosci graniczne
wrazliwo$ci dla tulatromycyny przeciw M. haemolytica, P. multocida i H. somni pochodzacym z
uktadu oddechowego bydta i P. multocida i B. bronchiseptica pochodzacym z uktadu
oddechowego $win jako <16 ug/ml wrazliwe 1 >64 pug/ml oporne. Dla A. pleuropneumoniae
pochodzacych z uktadu oddechowego §win warto$¢ graniczna wrazliwosci jest ustalona jako

<64 ng/ml. CLSI opublikowatl rowniez warto$ci graniczne dla tulatromycyny na podstawie metody
dyfuzyjno-krazkowej (dokument CLSI VETOS, edycja IV, 2018). Nie sa dostepne kliniczne
warto$ci graniczne dla H. parasuis. Ani EUCAST ani CLSI nie opracowalo standardowych metod
badania produktéw przeciwbakteryjnych przeciw istotnym w medycynie weterynaryjnej gatunkom
Mycoplasma i dlatego nie ustalono kryteriow interpretacji.

Opornos¢ na makrolidy moze rozwing¢ si¢ w wyniku mutacji gendw kodujacych rybosomalne RNA
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(rRNA) Iub niektore biatka rybosomalne; poprzez enzymatyczng modyfikacje (metylacje) miejsca
docelowego w 23S rRNA, co powoduje takze wzrost opornosci krzyzowej na linkozamidy i
streptograminy grupy B (opornos¢ typu MLSB); poprzez inaktywacj¢ enzymatyczng; lub poprzez
wypltyw makrolidu. Opornos¢ typu MLSB moze by¢ konstytutywna lub induktywna. Oporno$¢ moze
by¢ chromosomalna lub kodowana plazmidem i moze by¢ przekazywana innym komorkom
bakteryjnym, jesli jest zwigzana z transpozonami, plazmidami, elementami scalajgcymi i
sprzegajacymi. Dodatkowo plastycznos¢ genomowa Mycoplasma jest zwigkszana przez transfer
horyzontalny duzych fragmentéw chromosomalnych.

Oprocz whasciwosci przeciwdrobnoustrojowych w badaniach doswiadczalnych tulatromycyna
wykazata dziatanie immunomodulujace oraz przeciwzapalne. W bydlecych i §winskich komodrkach
polimorfojadrzastych (PMN, neutrofile) tulatromycyna pobudza apoptoze (zaprogramowang $mierc
komorki) oraz usuwanie martwych komorek przez makrofagi. Obniza wytwarzanie mediatorow
prozapalnych leukotrienéw B4 i CXCL-8 oraz indukuje wytwarzanie przeciwzapalnych i
utatwiajacych rozpuszczanie lipidow — lipoksyn A4.

U bydta profil farmakokinetyczny tulatromycyny podanej w pojedynczej dawce podskornej
wynoszacej 2,5 mg/kg masy ciata, charakteryzowat si¢ szybkim i rozleglym wchtanianiem, a
nastgpnie duza objetoscia dystrybucji i powolng eliminacjg. Maksymalne stezenie (Cmax) W 0s0czu,
wynoszgce okoto 0,5 pug/ml, byto osiggane okoto 30 minut po podaniu (Tmax). Stezenia tulatromycyny
w homogenacie pluc byly znacznie wyzsze niz te osiggane w osoczu. Istnieja mocne dowody
znacznej akumulacji tulatromycyny w neutrofilach i makrofagach pgcherzykow ptucnych. Jednakze
stezenie tulatromycyny w miejscu zakazenia w ptucach in vivo nie jest znane. Po osiagnigciu
maksymalnego stezenia w osoczu nastgpowal powolny spadek ekspozycji ogdlnoustrojowej, z
widocznym okresem pottrwania w fazie eliminacji (ti2) wynoszacym 90 godzin. Wigzanie z biatkami
osocza byto niewielkie, okoto 40%. Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (Vss) okreslona po
podaniu dozylnym wynosita 11 I/kg. Biodostgpnos¢ tulatromycyny po podaniu podskérnym u bydta
wynosita okoto 90%.

U $win profil farmakokinetyczny tulatromycyny podanej w pojedynczej dawce domig$niowej
wynoszacej 2,5 mg/kg masy ciata, charakteryzowat si¢ szybkim i rozleglym wchtanianiem, a
nastgpnie duzg objetosciag dystrybucji i powolng eliminacjg. Maksymalne stezenie (Cmax) W 0s0Czu,
wynoszace okoto 0,6 ug/ml, byto osiggane okoto 30 minut po podaniu (Tmax).

Stgzenia tulatromycyny w homogenacie ptuc byly znacznie wyzsze niz te osiagane w osoczu.
Istniejg mocne dowody znacznej akumulacji tulatromycyny w neutrofilach i makrofagach
pecherzykéw plucnych. Jednakze stezenie tulatromycyny w miejscu zakazenia w ptucach in vivo nie
jest znane. Po osiggni¢ciu maksymalnego stezenia w osoczu nastgpowat powolny spadek ekspozycji
ogodlnoustrojowej, z widocznym okresem poltrwania w fazie eliminacji (ti2) wynoszacym okoto

91 godzin. Wigzanie z bialkami osocza bylo niewielkie, okoto 40%. Objetos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym (Vss) okreslona po podaniu dozylnym wynosita 13,2 I/kg. Biodostepnos¢
tulatromycyny po podaniu domigéniowym u §win wynosita okoto 88%.

U owiec profil farmakokinetyczny tulatromycyny podanej w pojedynczej dawce domigsniowe;
wynoszacej 2,5 mg/kg masy ciata osiagnat maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) Wynoszace

1,19 pg/ml w ciggu okoto 15 minut (Tmax) po podaniu, a okres pottrwania w fazie eliminacji (ti/2)
wynosit 69,7 godzin.

Wiazanie z biatkami osocza wynosito okoto 60-75%. Po podaniu dozylnym objetos¢ dystrybucji w
stanie stacjonarnym (V) wynosita 31,7 I/kg. Biodostgpno$¢ tulatromycyny po podaniu
domigsniowym u owiec wynosita 100%.

Fiolki 20 ml, 50 ml, 100 ml i 250 ml ze szkta bezbarwnego typu I z korkiem z gumy chlorobutylowe;j i
aluminiowym kapslem pakowane do pudetka tekturowego. W pudetku znajduje si¢ jedna fiolka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
skontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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(rRNA) Iub niektore biatka rybosomalne; poprzez enzymatyczng modyfikacje (metylacje) miejsca
docelowego w 23S rRNA, co powoduje takze wzrost opornosci krzyzowej na linkozamidy i
streptograminy grupy B (opornos¢ typu MLSB); poprzez inaktywacj¢ enzymatyczng; lub poprzez
wypltyw makrolidu. Opornos¢ typu MLSB moze by¢ konstytutywna lub induktywna. Oporno$¢ moze
by¢ chromosomalna lub kodowana plazmidem i moze by¢ przekazywana innym komorkom
bakteryjnym, jesli jest zwigzana z transpozonami, plazmidami, elementami scalajgcymi i
sprzegajacymi. Dodatkowo plastycznos¢ genomowa Mycoplasma jest zwigkszana przez transfer
horyzontalny duzych fragmentéw chromosomalnych.

Oprocz whasciwosci przeciwdrobnoustrojowych w badaniach doswiadczalnych tulatromycyna
wykazata dziatanie immunomodulujace oraz przeciwzapalne. W bydlecych i §winskich komodrkach
polimorfojadrzastych (PMN, neutrofile) tulatromycyna pobudza apoptoze (zaprogramowang $mierc
komorki) oraz usuwanie martwych komorek przez makrofagi. Obniza wytwarzanie mediatorow
prozapalnych leukotrienéw B4 i CXCL-8 oraz indukuje wytwarzanie przeciwzapalnych i
utatwiajacych rozpuszczanie lipidow — lipoksyn A4.

U bydta profil farmakokinetyczny tulatromycyny podanej w pojedynczej dawce podskornej
wynoszacej 2,5 mg/kg masy ciata, charakteryzowat si¢ szybkim i rozleglym wchtanianiem, a
nastgpnie duza objetoscia dystrybucji i powolng eliminacjg. Maksymalne stezenie (Cmax) W 0s0czu,
wynoszgce okoto 0,5 pug/ml, byto osiggane okoto 30 minut po podaniu (Tmax). Stezenia tulatromycyny
w homogenacie pluc byly znacznie wyzsze niz te osiggane w osoczu. Istnieja mocne dowody
znacznej akumulacji tulatromycyny w neutrofilach i makrofagach pgcherzykow ptucnych. Jednakze
stezenie tulatromycyny w miejscu zakazenia w ptucach in vivo nie jest znane. Po osiagnigciu
maksymalnego stezenia w osoczu nastgpowal powolny spadek ekspozycji ogdlnoustrojowej, z
widocznym okresem pottrwania w fazie eliminacji (ti2) wynoszacym 90 godzin. Wigzanie z biatkami
osocza byto niewielkie, okoto 40%. Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (Vss) okreslona po
podaniu dozylnym wynosita 11 I/kg. Biodostgpnos¢ tulatromycyny po podaniu podskérnym u bydta
wynosita okoto 90%.

U $win profil farmakokinetyczny tulatromycyny podanej w pojedynczej dawce domig$niowej
wynoszacej 2,5 mg/kg masy ciata, charakteryzowat si¢ szybkim i rozleglym wchtanianiem, a
nastgpnie duzg objetosciag dystrybucji i powolng eliminacjg. Maksymalne stezenie (Cmax) W 0s0Czu,
wynoszace okoto 0,6 ug/ml, byto osiggane okoto 30 minut po podaniu (Tmax).

Stgzenia tulatromycyny w homogenacie ptuc byly znacznie wyzsze niz te osiagane w osoczu.
Istniejg mocne dowody znacznej akumulacji tulatromycyny w neutrofilach i makrofagach
pecherzykéw plucnych. Jednakze stezenie tulatromycyny w miejscu zakazenia w ptucach in vivo nie
jest znane. Po osiggni¢ciu maksymalnego stezenia w osoczu nastgpowat powolny spadek ekspozycji
ogodlnoustrojowej, z widocznym okresem poltrwania w fazie eliminacji (ti2) wynoszacym okoto

91 godzin. Wigzanie z bialkami osocza bylo niewielkie, okoto 40%. Objetos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym (Vss) okreslona po podaniu dozylnym wynosita 13,2 I/kg. Biodostepnos¢
tulatromycyny po podaniu domigéniowym u §win wynosita okoto 88%.

U owiec profil farmakokinetyczny tulatromycyny podanej w pojedynczej dawce domigsniowe;
wynoszacej 2,5 mg/kg masy ciata osiagnat maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) Wynoszace

1,19 pg/ml w ciggu okoto 15 minut (Tmax) po podaniu, a okres pottrwania w fazie eliminacji (ti/2)
wynosit 69,7 godzin.

Wiazanie z biatkami osocza wynosito okoto 60-75%. Po podaniu dozylnym objetos¢ dystrybucji w
stanie stacjonarnym (V) wynosita 31,7 I/kg. Biodostgpno$¢ tulatromycyny po podaniu
domigsniowym u owiec wynosita 100%.

Fiolki 20 ml, 50 ml, 100 ml i 250 ml ze szkta bezbarwnego typu I z korkiem z gumy chlorobutylowe;j i
aluminiowym kapslem pakowane do pudetka tekturowego. W pudetku znajduje si¢ jedna fiolka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
skontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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