EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/234846/2020
EMEA/V/C/005073

Tulissin (tulatromicins)
Tulissin parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tulissin un kapeéec tas lieto?

Tulissin ir antibiotikas, ko lieto Sadu slimibu arstésanai, ja slimibas izraisa pret Sim antibiotikam
uznémigas baktérijas:

e govju respiratora slimiba (GRS), kuru izraisa Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni vai Mycoplasma bovis;

e infekciozais govju keratokonjunktivits (IGK), liellopiem raksturiga acu slimiba, kuru izraisa
Moraxella bovis;

e cuku respiratora slimiba (CRS), kuru izraisa Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae vai Haemophilus parausis un Bordetella bronchiseptica;

e Dichelobacter nodosus izraisita pédu puve aitam agrina stadija, kam nepiecieSama arstésana ar
iekskigi lietojamam zalém vai injekcijam.

Tulissin var lietot ari GRS un CRS metafilaksei. Tas nozimé vienlaikus arstét gan slimus dzivniekus, gan

veselus dzivniekus, kas ir cieSa saskaré ar tiem, lai novérstu slimibas talaku izplatiSanos. Sis zales

drikst lietot metafilaksei liellopiem un ctukam tikai tad, kad ir konstatéta slimibas klatbutne
ganampulka.

Tulissin satur aktivo vielu tulatromicinu.

Tulissin ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka Tulissin sastava ir ta pati aktiva viela un tas darbojas
tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Draxxin.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka lieto Tulissin?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Tulissin ir pieejamas ka injekciju $kidums (25 un 100
mg/ml). 25 mg/ml injekciju Skidums ir paredzéts tikai cikam, savukart 100 mg/ml injekciju Skidums ir
paredzets liellopiem, cikam un aitam.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us

Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Tulissin ievada viena injekcija, un zalu deva ir 2,5 mg uz kg kermena masas. Tas injicé zem adas
liellopiem un kakla muskuli cikam un aitam. Atkariba no devas lieluma var but vajadziba to ievadit
divas vietas.

Ieteicams arstéet dzivniekus respiratoras slimibas sakuma stadija un noveértét atbildes reakciju

48 stundas péc injekcijas. Ja simptomi neizzid, pastiprinas vai atjaunojas, arstésanai ir jaizvélas cits
antibiotisks lidzeklis.

Papildu informaciju par Tulissin lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai sazinaties ar
veterinararstu vai farmaceitu.

Ka Tulissin darbojas?

Tulissin aktiva viela tulatromicins ir makrolidu grupas antibiotisks lidzeklis. Tas darbojas, piesaistoties
RNS (genétiskajam materialam) baktériju Slinas un novérsot baktériju sp&ju veidot vitali svarigus
proteinus, tadéjadi apturot to augsanu un vairosanos.

Tulissin ir efektivs pret baktérijam, kas visbiezak izraisa GRS, CRS, IGK un pédu puvi.
Ka noritéja Tulissin izpete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces zalém
Draxxin, un ar Tulissin tie nav jaatkarto.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Tulissin kvalitati. “Bioekvivalences”
pétijumi, lai noskaidrotu, vai Tulissin uzsicas lidzigi ka atsauces zales, lai panaktu tadu pasu aktivas
vielas limeni asinis, nebija nepiecieSami. Tas ir tapéc, ka Tulissin sastavs ir |oti I1dzigs atsauces zalém,
un, ievadot zemadas injekcijas veida liellopiem vai muskuli cikam un aitam, sagaidams, ka abos
produktos esosa aktiva viela tiks lidzigi absorbéta un zalém bdis vienada iedarbiba.

Kada ir Tulissin ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Tulissin ir §enériskas zales, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu
ieguvuma un riska attiecibai.

Kadi piesardzibas pasakumi jaievero personai, kura ievada zales vai nonak
saskare ar dzivnieku?

Zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari Tulissin lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi
piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apriipes specialistiem un dzivnieku ipasniekiem vai
turétajiem. Piesardzibas pasakumi ir tadi pasi ka atsauces zalém, jo Tulissin ir genériskas zales.

Kads ir ierobezojumu periods produktivajiem dzivniekiem?

Ierobezojumu periods ir laiks, kas nepiecieSams péc zalu ievadisanas briza lidz dzivnieka kausanai un
galas lietoSanai cilvéku uztura. Tas ari ir laiks, kas nepiecieSams péc zalu ievadiSanas, lai piens bitu
lietojams cilvéku uztura.

Liellopiem galas ierobezojumu periods ir 22 dienas, ciikam - 13 dienas, bet aitam - 16 dienas. Tulissin
nedrikst lietot dzivniekiem, no kuriem iegust pienu cilvéku uzturam, vai ari grisniem dzivniekiem, kas
paredzéti piena iegasanai cilvéku uzturam, divu ménesu laika pirms gaidamas dzemdibu dienas.
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Kapéc Tulissin tika registretas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Tulissin ir salidzinamas ar Draxxin. Tapéc
agentlira uzskatija, ka, tapat ka Draxxin.gadijuma, ieguvums no Tulissin parsniedz So zalu radito risku,
un tas var registrét lietosanai ES.

Cita informacija par Tulissin

24/04/2020 Tulissin tika izsniegta registracijas aplieciba, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Tulissin ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/tulissin.

Adgentiliras timekla vietné ir atrodama ari informacija par atsauces zalém.

Sis kopsavilkums péde€jo reizi atjauninats 2020. gada februari.
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