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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forespix 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci i oi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Tulatromicind

100,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Monotioglicerol

5,0 mg

Propilen glicol

Acid citric monohidrat

Acid clorhidric, concentrat

(pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede de culoare galben-verzuie

3. INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine, porci si oi

3.2

Bovine

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul §i metafilaxia bolilor respiratorii bovine (BRB) asociate cu Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis susceptibile la tulatromicini. Prezenta
bolii in grup trebuie si fie stabilitéd inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Tratamentul keratoconjunctivitei infectioase bovine (KIB) asociata cu Moraxella bovis susceptibila la

tulatromicina.

Porci

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii la porci (BRP) asociate cu Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis si
Bordetella bronchiseptica susceptibile la tulatromicini. Prezenta bolii in grup trebuie si fie stabilita
inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat
numai dacd se asteapta ca porcii sd dezvolte boala in 2-3 zile.




Tratamentul stadiildy incipiente ale pododermatitei infectioase (necrobaciloza podala) asociatd cu
Dichelobacter nodddus virulent care necesita tratament sistemic. ‘

3.4 Atentionari speciale

S-a demonstrat rezistentd incrucisata intre tulatromicina si alte macrolide, lincosamide i
streptogramine din grupa B la agentul(ii) patogen(i) tintd. Utilizarea produsului medicinal veterinar
trebuie luatd in considerare cu atentie atunci cind testele de susceptibilitate au aratat rezistentd la
tulatromicini, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusa. Nu se va administra concomitent cu
antimicrobiene cu un mod similar de actiune cum ar fi alte macrolide sau lincosamide.

Oi:

Eficacitatea tratamentului antimicrobian al necrobacilozei podale ar putea fi redusé de alti factori, cum
ar fi conditiile de mediu umede, precum si gestionarea/managementul
necorespunzitoare/necorespunzitor a/al fermei. Prin urmare, tratamentul necrobacilozei podale ar
trebui si fie intreprins impreuni cu alte instrumente de gestionare a efectivului, de exemplu asigurarea
unui mediu uscat.

Tratamentul cu antibiotic al necrobacilozei podale benigne nu este considerat adecvat. Tulatromicina a
prezentat o eficacitate limitatd la oile cu semne clinice de necrobacilozi podali severd sau cronica si,
prin urmare, trebuie administratd numai intr-un stadiu incipient al necrobacilozei podale.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Dac3 apare o reactie de hipersensibilitate, trebuie administrat fara intarziere un tratament adecvat.
Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui s se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animal.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivelul fermei) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale ar trebui luate in considerare la utilizarea
produsului. '

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile date in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la tulatromicini si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
macrolide, lincosamide si streptogramine de grup B, datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Tulatromicina este iritantd pentru ochi. fn caz de expunere accidentald a ochilor, spilati imediat ochii
cu apa curata.

Tulatromicina poate provoca sensibilizare prin contactul cu pielea rezultdnd de ex. inrosirea pielii
(eritem) si/sau dermatita. fn caz de scurgere accidentald pe piele, spalati pielea imediat cu apa si sapun.
Spilati-va pe méini dupa utilizare.

fn caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
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Daci exista suspiciunea unei reactii de hipersensibilitate in urma expunerii accideyfé‘e {de exemplu
méancarime, dificultati de respiratie, urticarie, umflarea fetei, greatd, varsturi), trelijie adminjstrat un
tratament adecvat. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prosh?e\étﬁlpro ului .
sau eticheta. \{‘:

FDTLN
Precautii speciale pentru protectia mediului: R

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente Durere la locul injectirii!, Tumefiere la locul injectarii?,
Edem la locul injectirii?, Congestie la locul injectariiZ,

(>1 animal / 10 animale tratate) Fibrozi la locul injectirii?, Hemoragie la locul injectirii?

! Tranzitoriu.
2 Reversibil si poate persista timp de aproximativ 30 zile dupa injectare.

Porci:

Foarte frecvente Edem la locul injectirii!, Congestie la locul injectarii,
' Fibrozi la locul injectirii!, Hemoragie la locul injectirii!

(>1 animal / 10 animale tratate):

! Reversibil si poate persista timp de aproximativ 30 zile dupa injectare.

Oi:

Foarte frecvente Disconfort (clitinarea capului, frecarea locului de injectare,

1
(>1 animal / 10 animale tratate): retragerea)

! Tranzitoriu, care se rezolvi In citeva minute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate la sobolani si iepuri nu au produs nicio dovadi a efectelor teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice. Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul
gestatiei si lactatiei. Se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de citre
medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



3.9 Ciide administrare si doze

Bovine A
AR

uD ‘1ta.

htanata de 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml

inar/40 kg greutate corporald). Pentru tratamentul bovinelor de peste 300 kg
greutate qoxpﬂ‘r;@&é izati doza astfel incat sa nu se injecteze mai mult de 7,5 ml intr-un singur loc.
. BTN \V\“

Administrare intramusculara.

O singuri injectie intramusculard de 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml
produs medicinal veterinar /40 kg greutate corporalé) in regiunea gitului.

Pentru tratamentul porcilor cu greutatea corporala de peste 80 kg, divizati doza astfel incét sa nu se
injecteze mai mult de 2 ml intr-un singur loc.

Pentru orice boala respiratorie se recomanda tratarea animalelor in stadiile incipiente ale bolii §i
evaluarea raspunsului la tratament in termen de 48 ore de la injectare. Daca semnele clinice ale bolii
respiratorii persisti sau sunt amplificate, sau daca apare recidiva, tratamentul trebuie schimbat,
utilizand un alt antibiotic, si continuat pana cind semnele clinice au disparut.

Oi
Utilizare intramusculara.

O singurd injectie intramusculara de 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald (echivalent cu
1 ml produs medicinal veterinar /40 kg greutate corporald) in regiunea gétului.

Pentru a asigura o dozare corecta, 'greutatea corporala trebuie determinati cat mai exact posibil.

in cazul flacoanelor cu doze multiple, se recomanda utilizarea unui ac aspirator sau o seringd pentru
doze multiple pentru a evita largirea excesivd a dopului. '
Dopul poate fi perforat in siguranta de pand la 125 ori in cazul flacoanelor de 50 ml §i 100 ml.

Dopul poate fi perforat in siguranta de pand la 250 ori in cazul flacoanelor de 250 ml.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi) |

La bovine la doze de trei, cinci sau zece ori mai mari decat doza recomandata, s-au observat semne
tranzitorii atribuite disconfortului la locul injectiei si au inclus neliniste, scuturarea capului, lovirea
solului cu picioarele si o scdderea scurtd a aportului de hrana. Degenerescenta miocardica ugoard a fost
observati la bovine care au primit de cinci pana la sase ori doza recomandata. '

La porcii tineri cu greutatea de aproximativ 10 kg, cdrora li s-a administrat o doza de trei sau cinci ori
doza terapeuticd, au fost observate semne tranzitorii atribuite disconfortului la locul injectarii $i au
inclus vocalizare excesiva si neliniste. Schiopitarea a fost, de asemenea, observatd atunci cénd piciorul
din spate a fost utilizat ca loc de injectare.

La miei (cu vérsta de aproximativ 6 siptimani), la doze de trei sau cinci ori mai mari decét doza
recomandati, s-au observat semne tranzitorii atribuite disconfortului la locul injectdrii si au inclus
mersul inapoi, scuturarea capului, frecarea locului de injectare, intindere pe jos si ridicarea, behait.

3.11 Restrictii speciale de utilizare i conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 22 zile.

Porci:
Carne si organe: 13 zile.

Oi:

Carne si organe: 16 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la animale in lactatie si care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la animalele gestante, care sunt destinate si produci lapte pentru consum uman, in
termen de 2 luni inainte de data asteptatd a parturitiei.

4. INFORMATIH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01FA94
4_.'2 Farmacodinamie

Tulatromicina este un agent antimicrobian macrolidic semisintetic, care provine dintr-un produs de
fermentare. Se diferentiaza de multe alte macrolide prin faptul cé are o durata lungi de actiune care se
datoreaza, partial, celor trei grupe de amine; de aceea i s-a dat denumirea de subclasa chimica a
triamilidei.

Macrolidele sunt antibiotice cu actiune bacteriostatica si inhiba biosinteza esentiala a proteinelor
datoriti legdrii lor selective la ARN ribozomal bacterian. Actioneaza stimuldnd disocierea peptidil-
ARNt de ribozom in timpul procesului de translocatie.

Tulatromicina are activitate in vitro impotriva Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni, Mycoplasma bovis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis $i Bordetella bronchiseptica, germeni patogeni
bacterieni respectivi cel mai frecvent asociati cu boala respiratorie la bovine si suine. S-au gasit valori
crescute ale concentratiei inhibitorii minime (CIM) in unele izolate de Histophilus somni si '
Actinobacillus pleuropneumoniae. A fost demonstrata activitatea in vitro impotriva Dichelobacter
nodosus (vir), agentul patogen bacterian cel mai frecvent asociat cu pododermatita infectioasa
(necrobaciloza podali) la oi.

Tulatromicina prezinta, de asemenea, activitate in vitro impotriva Moraxella bovis, agentul patogen
bacterian cel mai frecvent asociat cu keratoconjunctivita infectioasd bovina (KIB).

Institutul de Standarde Clinice si de Laborator CLSI a stabilit punctele de intrerupere clinice pentru
tulatromicind impotriva M. haemolytica, P. multocida i H. somni de origine respiratorie bovina si P.
multocida i B. bronchiseptica de origine respiratorie porcina ca susceptibile <16 pg/ml si >64 pg/ml
rezistent. Pentru A. pleuropneumoniae de origine respiratorie porcind, punctul de intrerupere
susceptibil este stabilit la <64 pg/ml. CLSI a publicat, de asemenea, punctele de intrerupere clinice
pentru tulatromicind bazate pe o metoda de difuzie pe disc (documentul CLSI VETO08, ed. 4, 2018).
Nu sunt disponibile puncte de intrerupere clinice pentru H. parasuis. Nici EUCAST, nici CLSI nu au
dezvoltat metode standard pentru testarea agentilor antibacterieni impotriva speciilor veterinare de
Mycoplasma si, prin urmare, nu au fost stabilite criterii de interpretare.

Rezistenta la macrolide se poate dezvolta prin mutatii ale genelor care codifici ARN ribozomal
(ARNr) sau unele proteine ribozomale; prin modificare enzimatic (metilare) a situsului tinti de ARNr
238, generand in general rezistenta incrucisata cu lincosamide i streptogramine din grupul B
(rezistentd MLSg); prin inactivare enzimatic3; sau prin eflux de macrolide. Rezistenta la MLSg poate
fi constitutivéd sau inductibila. Rezistenta poate fi codificatd cromozomial sau de citre plasmide st
poate fi transferabild daca este asociata cu transpozoni, plasmide, elemente integrative si conjugative.
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In plus, plasticitatea genomica a Mycoplasma este imbunatitita prin transferul orizontal al
fragmentelor cromogomiale mari.

)

in plus fati de prog tile sale antimicrobiene, tulatromicina demonstreaza actiuni
‘imunomodulatoaxp§ Yntiinflamatorii in studii experimentale. Atat in celulele polimorfonucleare la
bovine, cét,§iuih gefede la porci (PMN; neutrofile), tulatromicina promoveazi apoptoza (moartea
celulara prc')grg‘tﬁ%f' i eliminarea celulelor apoptotice de citre macrofage. Reduce productia de
medliqt]%i,,pw“fgﬂ; tori leucotriena B4 si CXCL-8 si induce productia de lipoxind A4 lipidica
L&ngiiﬁﬂma S pentru vindecare.

4.3 Farmacocinetica

La bovine, profilul farmacocinetic al tulatromicinei, cind este administrata ca doza unica subcutanata
de 2,5 mg/kg greutate corporald, a fost caracterizat prin absorbtie rapida si extinsa, urmati de o
distributie ridicata si eliminare lenta. Concentratia maximé (Cmax) in plasma a fost de aproximativ 0,5
pug/ml; acesta a fost atinsi la aproximativ 30 de minute dupi administrare (Tmax). Concentratiile de
tulatromicina in omogenatul pulmonar au fost considerabil mai mari decét cele din plasma. Exista
dovezi puternice ale acumuldrii substantiale de tulatromicina in neutrofile si macrofagele alveolare. Cu
toate acestea, nu se cunoaste concentratia in vivo a tulatromicinei la locul de infectie al plamanului.
Concentratiile maxime au fost urmate de o scadere lentd a expunerii sistemice cu un timp aparent de
injumatitire plasmatica prin eliminare (t12) de 90 de ore in plasma. Legarea de proteinele plasmatice a
fost scazutd, aproximativ 40%. Volumul de distributie la starea de echilibru (Vss) determinat dupd
administrarea intravenoasi a fost de 11 L/kg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dupd administrarea
subcutanati la bovine a fost de aproximativ 90%.

La porci, profilul farmacocinetic al tulatromicinei, administrat ca dozi unicd intramusculard de 2,5
mg/kg greutate corporald, a fost, de asemenea, caracterizata prin absorbtie rapida si extinsa, urmati de
o distributie ridicati si eliminare lenti. Concentratia maxima (Cmax) in plasma a fost de aproximativ
0,6 pg/ml; acesta a fost atinsa la aproximativ 30 de minute dupa administrare (Tmax). Concentratiile de
tulatromicin in omogenatul pulmonar au fost considerabil mai mari decat cele din plasma. Existd
dovezi puternice ale acumularii substantiale de tulatromicina in neutrofile si macrofagele alveolare. Cu
toate acestea, nu se cunoaste concentratia in vivo a tulatromicinei la locul de infectie al plaméanului.
Concentratiile maxime au fost urmate de o scidere lentd a expunerii sistemice cu un timp aparent de
injumatatire plasmatic prin eliminare (ti2) de aproximativ 91 ore in plasma. Legarea de proteinele
plasmatice a fost scizuti, aproximativ 40%. Volumul de distributie la starea de echilibru (Vi)
determinat dupa administrarea intravenoasa a fost de 13,2 L/kg. Biodisponibilitatea tulatromicinei
dupi administrarea intramusculara la porci a fost de aproximativ 88%. :
La oi, profilul farmacocinetic al tulatromicinei, administrat ca doza unica intramusculard de 2,5 mg /
kg greutate corporal, a atins o concentratie plasmaticd maxima (Cmax) de 1,19 pg/ml in aproximativ
15 minute (Tmax) dupd administrare si a avut un timp de injumatatire prin eliminare (t1/2) de 69,7 ore.
Legarea de proteinele plasmatice a fost de aproximativ 60-75%. Dupa administrarea intravenoasa,
volumul de distributie la starea de echilibru (Vi) a fost de 31,7 L/kg. Biodisponibilitatea
tulatromicinei dupd administrarea intramusculara la oi a fost de 100%.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 29
funi.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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5.3  Precautii speciale pentru depozitare ;-/
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare. \
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar %\
<
Flacoane multi-strat (COEX) PP/ HV / EVOH / HV / PP inchise cu dop de cauciuc b:&m'obutil de tip
I, capsuld din aluminiu i cu capac din plastic tip flip-off.
Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210005

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 20.01.2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA ITI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



META w3

A. ETICHETAREA



INFORMATH'CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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. PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

s* &
o

/pxbrespmm(x

“( l(u r\-\r‘

1 solutie injectabild

D' DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Tulatromicina 100,0 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 m!

4. SPECIITINTA

Bovine, porci §i ot

|5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: administrare subcutanata.
Porci si oi: administrare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 22 zile.

Porci:

Carne si organe: 13 zile.

Oi:

Carne si organe: 16 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la animale in lactatie §i care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeazi la animalele gestante, care sunt destinate sa produca lapte pentru consum uman, in
termen de 2 luni inainte de data asteptatd a parturitiei.
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| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile. A se utiliza pani la ...

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A'se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{ Sigla/logo-ul cu numele detinatorului autorizatiei de comercializare}

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210005

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMA’%[ CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
( \ )

S

Flacon (,}06 \/ﬁ250 ml)

‘._,‘

W A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o g :
V,;szSPIZS\* ég/ml solutie injectabild

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tulatromicind 100,0 mg/ml

[3.  SPECI TINTA

Bovine; porci §i of

T o

4. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: s.c.
Porci si oi: i.m.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 22 zile.

Porci:

Carne si organe: 13 zile.

Oi:

Carne si organe: 16 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la animale in lactatie si care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeazi la animalele gestante, care sunt destinate sd produca lapte pentru consum uman, in
termen de 2 luni inainte de data agteptata a parturitiei.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile. A se utiliza pdné la ...
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‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{ Sigla/logo-ul cu numele detinétorului autorizatiei de comercializare}

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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HENUMERA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Tulatromicind 100,0 mg/mli

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile. A se utiliza panéd la ...
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PROSPECTUL

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Tulatromicina 100,0 mg
Excipient:
Monotioglicerol 5,0 mg

Solutie injectabild limpede de culoare galben-verzuie.

3.  Specii tinta

Y ey

Bovine, porci si oi

4.  Indicatii de utilizare

Bovine

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii bovine (BRB) asociate cu Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni $i Mycoplasma bovis susceptibile la tulatromicind. Prezenta
bolii in grup trebuie sa fie stabilitd inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Tratamentul keratoconjunctivitei infectioase bovine (KIB) asociatd cu Moraxella bovis susceptibild la
tulatromicina.

Porci

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii la porci (BRP) asociate cu Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis $i
Bordetella bronchiseptica susceptibile la tulatromicind. Prezenta bolii in grup trebuie si fie stabilitd
inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat
numai dac se asteapti ca porcii si dezvolte boala in 2-3 zile.

Oi
Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infectioase (necrobaciloza podald) asociata cu
Dichelobacter nodosus virulent care necesiti tratament sistemic.



S.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la antibiotice macrolide sau la
excipienti.

6.  Atentioniiri speciale

Atentioniri speciale:

S-a demonstrat rezisten{d incrucisata intre tulatromicina §i alte macrolide, lincosamide si
streptogramine din grupa B la agentul(ii) patogen(i) tinta. Utilizarea produsului medicinal veterinar
trebuie luaté in considerare cu atentie atunci cind testele de susceptibilitate au aritat rezistenti la
tulatromicind, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusi. Nu se va administra concomitent cu
antimicrobiene cu un mod similar de actiune cum ar fi alte macrolide sau lincosamide.

Oi:

Eficacitatea tratamentului antimicrobian al necrobacilozei podale ar putea fi redusa de alti factori, cum
ar fi conditiile de mediu umede, precum si gestionarea/managementul
necorespunzitoare/necorespunzitor a/al fermei. Prin urmare, tratamentul necrobacilozei podale ar
trébui sa fie intreprins impreuna cu alte instrumente de gestionare a efectivului, de exemplu asigurarea
unui mediu uscat.

Tratamentul cu antibiotic al necrobacilozei podale benigne nu este considerat adecvat. Tulatromicina a
prezentat o eficacitate limitata la oile cu semne clinice de necrobaciloza podala severi sau cronica si,
prin urmare, trebuie administrata numai intr-un stadiu incipient al necrobacilozei podale.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Dac3 apare o reactie de hipersensibilitate, trebuie administrat fara intarziere un tratament adecvat.
Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe testarea susceptibilititii bacteriilor
izolate de la animal.

Daca acest lucru nu este posibil, terapla trebuie sé se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivelul fermei) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta. Politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale ar trebui luate in considerare la utilizarea produsului.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile date in prospect poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la tulatromicin si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
macrolide, lincosamide si streptogramine de grup B, datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Tulatromicina este iritanti pentru ochi. In caz de expunere accidentala a ochilor, spilati imediat ochii
cu apa curata.

Tulatromicina poate provoca sensibilizare prin contactul cu pielea rezultind de ex. inrosirea pielii
(eritem) si/sau dermatita. In caz de scurgere accidentald pe piele, spalati pielea imediat cu apa si sapun.
Spélati-va pe maini dupa utilizare.

in caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Daca exista suspiciunea unei reactii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale (de
exemplu méncarime, dificultéti de respiratie, urticarie, umflarea fetei, greatd, varsituri), trebuie
administrat un tratament adecvat. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul produsului sau eticheta.



ernotoxice. Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul
 Se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de citre

sponsabil.

te produse medicinale si alte forme de interactiune:

” s
it se dhnoss/
m.,b;-»«.-u.w’
Supradozaj:
La bovine la doze de trei, cinci sau zece ori mai mari decat doza recomandata, s-au observat semne
tranzitorii atribuite disconfortului la locul injectiei si au inclus neliniste, scuturarea capului, lovirea
solului cu picioarele si o scdderea scurtd a aportului de hrand. Degenerescenta miocardici usoara a fost
observati la bovine care au primit de cinci pana la sase ori doza recomandata.
La porcii tineri cu greutatea de aproximativ 10 kg, carora li s-a administrat o dozd de trei sau cinci ori
doza terapeuticd, au fost observate semne tranzitorii atribuite disconfortului la locul injectarii si au
inclus vocalizare excesivi si neliniste. Schiopatarea a fost, de asemenea, observata atunci cénd piciorul
din spate a fost utilizat ca loc de injectare.
La miei (cu varsta de aproximativ 6 siptimani), la doze de trei sau cinci ori'mai mari decat doza
recomandati, s-au observat semne tranzitorii atribuite disconfortului la locul injectarii §i au inclus
mersul inapoi, scuturarea capului, frecarea locului de injectare, intindere pe jos si ridicarea, behiit.

[T ETROPE

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. ‘ '

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente Durere la locul injqctériil, Tumefiere la locul injectirii?,
Edem la locul injectarii?, Congestie la locul injectdrif?,
Fibrozi la locul injectirii?, Hemoragie la locul injectarii?

(>1 animal / 10 animale tratate):

! Tranzitoriu.
2 Reversibil si poate persista timp de aproximativ 30 zile dupd injectare.

Porci:

Foarte frecvente Edem la locul injectarii', Congestie la locul injectarii’,
Fibroza la locul injectarii!, Hemoragie la locul injectarii'

(>1 animal / 10 animale tratate):

! Reversibil si poate persista timp de aproximativ 30 zile dup injectare.

Oi:

Foarte frecvente Disconfort (clatinarea capului, frecarea locului de injectare,

1
(>1 animal / 10 animale tratate): retragerea)

! Tranzitoriu, care se rezolva in citeva minute.
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Bovine
Administrare subcutanata (s.c.).

O singuri injectie subcutanata de 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml
produs medicinal veterinar/40 kg greutate corporald). Pentru tratamentul bovinelor de peste 300 kg
greutate corporald, divizati doza astfel incat sd nu se injecteze mai mult de 7,5 ml intr-un singur loc.

Porci
Administrare intramusculard (i.m.).

O singuri injectie intramuscular3 de 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml
produs medicinal veterinar /40 kg greutate corporald) in regiunea gatului.

Pentru tratamentul porcilor cu greutatea corporala de peste 80 kg, divizati doza astfel incat sa nu se
injecteze mai mult de 2 ml Intr-un singur loc.

Pentru orice boald respiratorie se recomanda tratarea animalelor in stadiile incipiente ale bolii si
evaluarea rispunsului la tratament in termen de 48 ore de la injectare. Daci semnele clinice ale bolii
respiratorii persistd sau sunt amplificate, sau dacé apare recidiva, tratamentul trebuie schimbat,
utilizind un alt antibiotic, si continuat pAna cdnd semnele clinice au dispérut.

Oi
Administrare intramusculard (i.m.).

O singuri injectie intramusculara de 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporala (echivalent cu
1 ml produs medicinal veterinar/40 kg greutate corporald) in regiunea gétului.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinati cat mai exact posibil.

In cazul flacoanelor cu doze multiple, se recomanda utilizarea unui ac aspirator sau o seringa pentru
doze multiple pentru a evita largirea excesivi a dopului.

Dopul poate fi perforat in sigurantd de pana la 125 ori in cazul flacoanelor de 50 ml si 100 ml.
Dopul poate fi perforat in sigurantd de pana la 250 ori in cazul flacoanelor de 250 ml.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 22 zile.
Porci:

Carne si organe: 13 zile.
Carne si organe: 16 zile.
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Nu este aisipgigat pentru utilizare la animale in lactatie si care produc lapte pentru consum uman.
Nu sq}u;i(fiz” la animalele gestante, care sunt destinate sa produci lapte pentru consum uman, in
tem}%ﬁe 21 "‘@nainte de data asteptati a parturitiei.
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7. A se'Bsgida vederea si indeména copiilor.

e :.,deus medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
210005

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16, Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polonia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Maravet

Tel/Fax: +40 262 211 964,

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim s contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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