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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tulaject 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine si ovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Tulatromicina 100 mg
Excipient:
Monotioglicerol Smg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolord pana la galben pal, fara particule vizibile.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, porcine si ovine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii bovine (BRB) asociate cu Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis susceptibile la tulatromicini. Prezenta bolii

in grup trebuie stabilita inainte ca produsul sa fie utilizat.

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

Porcine

Tratamentul §i metafilaxia bolilor respiratorii porcine (BRP) asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis si Bordetella bronchiseptica
susceptibile la tulatromicind. Prezenta bolii n grup trebuie stabilitd inainte ca produsul si fie utilizat.
Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai daca se asteapta ca porcii s dezvolte boala in 2-3 zile.

Ovine

Tratamentul etapelor incipiente ale pododermatitei infectioase (necrobaciloza podald) asociati cu
Dichelobacter nodosus virulent care necesita tratament sistemic.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la antibiotice macrolide sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Rezistenta incrucisati apare cu alte macrolide. Nu administrati simultan cu antimicrobiene cu un mod de
actiune similar, cum ar fi alte macrolide sau lincosamide.
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Elcacitatea tratamentului antimicrobian al necrobacilozei podale ar putea fi redusd de alti factori, cum ar fi
conditiile de mediu umede, precum si managementul defectuos la nivelul fermei. Prin urmare, tratamentul
necrobacilozei podale ar trebui sa fie intreprins fmpreuna cu alte masuri de management al 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 ovinele cu semne clinice de necrobacilozi podald severd sau cronica s1, prin
urmare, trebuie administratd numai intr-un stadiu incipient al necrobacilozei podale.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui sa 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) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale ar trebui luate in considerare la utilizarea produsului
medicinal veterinar. Utilizarea produsului veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la tulatromicind §i poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
macrolide, lincosamide si streptogramine din grupul B, datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Daci apare o reactie de hipersensibilitate, trebuie administrat féra intarziere un tratament adecvat.

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

Tulatromicina este iritanta pentru ochi. In caz de expunere accidentald a ochilor, spalati imediat ochii cu apd
curata.

Tulatromicina poate provoca sensibilizare prin contactul cu pielea. In caz de scurgere accidentald pe piele,
spalati pielea imediat cu apa si sipun.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

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

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Administrarea subcutanati a produsului medicinal veterinar la bovine determind foarte frecvent reactii
dureroase tranzitorii si inflamatii locale la locul injectirii care pot persista pana la 30 de zile. Nu s-au observat
astfel de reactii la porcine si ovine dupa administrarea intramusculara.

Reactiile patomorfologice Ia locul injectdrii (inclusiv modificari reversibile ale congestiei, edemului, fibrozei
si hemoragiei) sunt foarte frecvente timp de aproximativ 30 de zile dupd injectare la bovine si porcine.

La ovine, semne tranzitorii de disconfort (scuturarea capului, frecarea locului de injectare, retragere) sunt
foarte frecvente dupi injectarea intramusculard. Aceste semne se rezolva in cateva minute.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezint reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)
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4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate la sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei. Se va
utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc de ciitre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine

Utilizare subcutanati

O singurd injectie subcutanata de 2,5 mg tulatromicin/kg greutate corporala (echivalent cu 1 m1/40 kg greutate
corporald). Pentru tratamentul bovinelor de peste 300 kg greutate corporala, divizati doza astfel incat si nu se
injecteze mai mult de 7,5 ml intr-un singur loc.

Porcine

Utilizare intramusculard

O singura injectie intramusculara de 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml/40 kg
greutate corporald) In regiunea gatului.

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 si evaluarea
raspunsului la tratament in termen de 48 de ore de la injectare. Dacd semnele clinice ale bolii respiratorii
persisté sau sunt amplificate, sau daci apare recidiva, tratamentul trebuie schimbat, utilizind un alt antibiotic,
si continuat pana cand semnele clinice au disparut.

Ovine

Utilizare intramusculari.

O singuri injectie intramusculard de 2,5 mg tulatromicini/kg greutate corporali (echivalent cu
1 ml/40 kg greutate corporald) in regiunea gétului.

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporala trebuie determinati cdt mai exact posibil pentru a evita

subdozarea.
In cazul flacoanelor cu doze multiple, se recomanda utilizarea unui ac aspirator sau o seringa pentru doze

multiple pentru a evita ldrgirea excesiva a dopului.
Dopul poate fi perforat in siguranti de pana la de 20 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

La bovine la doze de trei, cinci sau zece ori mai mari decat doza recomandati, s-au observat semne tranzitorii
atribuite disconfortului la locul injectiei si au inclus neliniste, scuturarea capului, lovirea solului cu picioarele
si 0 scaderea usoara a aportului de hrana. Degenerescenta miocardici usoari a fost observati la bovine care au
primit de cinci pana la sase ori doza recomandata.
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gerf cu greutatea de aproximativ 10 kg, la doze de trei sau cinci ori mai mari decat doza terapeutica,
s-au observaf femne tranzitorii atribuite disconfortului la locul injectarii si au inclus vocalizare excesiva si
neliniste. Schiopitarea a fost, de asemenea, observatd atunci cand piciorul din spate a fost utilizat ca loc de
\injectare.

o, L@ miei (cu vérsta de aproximativ 6 saptimani), la doze de trei sau cinci ori mai mari decit doza recomandata,

" s_au observat semne tranzitorii atribuite disconfortului la locul injectarii si au inclus mersul inapoi, scuturarea
capului, frecarea locului de injectare, intindere pe jos si ridicarea, behait.

4.11 Timp(i) de asteptare

Bovine (carne si organe): 22 zile.

Porcine (carne si organe): 13 zile.

Ovine (carne si organe): 16 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeazi la animalele gestante, care sunt destinate sa produc lapte pentru consum uman, in termen
de 2 luni inainte de data asteptatd a parturitiei.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene pentru utilizare sistemica, macrolide.
Codul veterinar ATC: QJO1FA94

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tulatromicina este un agent antimicrobian macrolidic semisintetic, care provine dintr-un produs de fermentare.
Se diferentiaza de multe alte macrolide prin faptul ¢ are o durati lungd 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 bacteriostaticd si inhiba biosinteza esentiald a proteinelor datoritd
legarii lor selective la ARNul ribozomal bacterian. Actioneaza stimuland 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 si Bordetella bronchiseptica, germeni patogeni bacterieni respectivi
cel mai frecvent asociati cu boala respiratorie la bovine si porcine. S-au gasit valori crescute ale concentratiei
inhibitorii minime (CIM) in unele izolate de Histophilus somni si Actinobacillus pleuropneumoniae. A fost
demonstrati activitatea in vitro impotriva Dichelobacter nodosus (vir), agentul patogen bacterian cel mai
frecvent asociat cu pododermatita infectioasa (necrobaciloza podali) la ovine.

Tulatromicina prezintd, 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
tulatromicin impotriva M haemolytica, P. multocida si H somni de origine respiratorie bovind si P. multocida
si B. bronchiseptica de origine respiratorie porcina ca <16 ug / ml susceptibile i > 64 pg / ml rezistent. Pentru
A. pleuropneumoniae de origine respiratorie porcind, punctul de intrerupere sensibil este stabilit la <64 pg/
ml. CLSI a publicat, de asemenea, puncte de intrerupere clinice pentru tulatromicini pe baza unei metode de
difuzie a discului (documentul CLSI VETOS, editia a 4-a, 2018). Nu sunt disponibile puncte de intrerupere
clinice pentru H parasuis. Nici EUCAST si nici CLSI nu au dezvoltat metode standard pentru testarea agentilor
antibacterieni impotriva speciilor veterinare de Mycoplasma si, prin urmare, nu au fost stabilite criterii
interpretative.
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Rezistenta la macrolide se poate dezvolta prin mutatii ale genelor care codificd ARNul rib(\iz\pmmal (ARNr) sap
unele proteine ribozomale; prin modificare enzimatici (metilare) a situsului tintd de ARNr¢3S, generand in‘“\,}/,
general rezistentd incrucisata cu lincosamide si streptogramine din grupul B (rezistenta MLSE)}@.inaCtivare
enzimaticd; sau prin eflux de macrolide. Rezistenta la MLSg poate fi constitutivd sau inductibila. T &Zistenta
poate fi codificatid cromozomial sau plasmidic si poate fi transferabild dacd este asociatd cu transpozoni,
plasmide, elemente integrate si de conjugare. In plus, plasticitatea genomica a Mycoplasmei este imbunatatita
prin transfer orizontal ale fragmentelor cromozomiale mari.

in plus fatd de proprietitile sale antimicrobiene, tulatromicina demonstreazi actiuni imunomodulatoare si
antiinflamatorii in studii experimentale. Atat in celulele polimorfonucleare la bovine, cat si in cele de la
porcine (PMN; neutrofile), tulatromicina promoveaza apoptoza (moartea celulari programatd) si eliminarea
celulelor apoptotice de catre macrofage. Reduce productia de mediatori proinflamatori leucotriena B4 si
CXCL-8 si induce productia de lipoxind A4 lipidica antiinflamatoare si pentru vindecare.

5.2 Particularititi farmacocinetice

La bovine, profilul farmacocinetic al tulatromicinei, administrat ca dozi unici subcutanati de 2,5 mg/kg
greutate corporald, a fost caracterizatd prin absorbtie rapidi si extinsi, urmati de o distributie ridicata si
eliminare lentd. Concentratia maxima (Cnax) in plasmi a fost de aproximativ 0,5 ug/ml; acesta a fost atinsi la
aproximativ 30 de minute dupd administrare (Tmax). Concentratiile de tulatromicina in omogenatul pulmonar
au fost considerabil mai mari decét cele din plasmi. Existi dovezi puternice ale acumulirii substantiale de
tulatromicina in neutrofile si macrofagele alveolare. Cu toate acestea, nu se cunoaste concentratia in vivo a
tulatromicinei la locul de infectie al pulmonului. Concentratiile maxime au fost urmate de o scidere lenti a
expunerii sistemice cu un timp aparent de injumatitire plasmatici prin eliminare (t12) de 90 de ore in plasma.
Legarea de proteinele plasmatice a fost scazuti, aproximativ 40%. Volumul de distributie la starea de echilibru
(Vss) determinat dupa administrarea intravenoasa a fost de 11 I/kg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dupa
administrarea subcutanata la bovine a fost de aproximativ 90%.

La porcine, profilul farmacocinetic al tulatromicinei, administrat ca dozi unica intramusculara de 2,5 mg/kg
greutate corporal, a fost, de asemenea, caracterizata prin absorbtie rapida si extinsi, urmata de o distributie
ridicatd si eliminare lenta. Concentratia maximé (Cmax) in plasma a fost de aproximativ 0,6 pg/ml; acesta a fost
atinsd la aproximativ 30 de minute dupa administrare (Tmax). Concentratiile de tulatromicini in omogenatul
pulmonar au fost considerabil mai mari dect cele din plasma. Exista dovezi puternice ale acumulirii
substantiale de tulatromicind in neutrofile §i macrofagele alveolare. Cu toate acestea, nu se cunoaste
concentratia in vivo a tulatromicinei la locul de infectie al plimanului. Concentratiile maxime au fost urmate
de o scadere lentd a expunerii sistemice cu un timp aparent de injumatitire plasmatica prin eliminare (ti2) de
aproximativ 91 ore in plasma. Legarea de proteinele plasmatice a fost scizuts, aproximativ 40%. Volumul de
distributie la starea de echilibru (V) determinat dupd administrarea intravenoasi a fost de 13,2 Ikg.
Biodisponibilitatea tulatromicinei dupa administrarea intramusculara la porci a fost de aproximativ 88%.

La ovine, profilul farmacocinetic al tulatromicinei, administrat ca doza unica intramusculari de 2,5 mg / kg
greutate corporald, 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 injumititire prin eliminare (t12) de 69,7 ore. Legarea de proteinele
plasmatice a fost de aproximativ 60-75%. Dupa administrarea intravenoass, volumul de distributie la starea de
echilibru (V) a fost de 31,7 L/kg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dupd administrarea intramusculari la
ovine a fost de 100%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Monotioglicerol

Propilen glicol

Acid citric
Acid clorhidric, diluat (pentru ajustarea pH-ului)
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Hidroxid de sodiﬁ; entru ajustarea pH-ului)
Apa pentru prepszte injectabile
62 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld transparentd de tip I cu dop din cauciuc clorobutil acoperit cu fluoropolimer si capsa din
aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml

Cutie de carton care contine 1 flacon de 100 ml

Cutie de carton care contine 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alivira Animal Health Limited

16 Glenoaks Close, Glenconner,

Clonmel

Co Tipperary

Irlanda. E91T8Y6.

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
27.10.2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tulaject 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine §i ovine
Tulatromicind

o4

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tulatromicind 100 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

|4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

[s.  SPECII TINTA

Bovine, porcine si ovine

[6.  INDICATIE (INDICATII)

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: utilizare subcutanata.
Porcine si ovine: utilizare intramusculara.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe:
Bovine: 22 zile.
Porcine: 13 zile.
Ovine: 16 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum uman.



Nu se utilizeazi la animalele gestante, care sunt destinate si produci lapte pentru cons

de 2 luni inainte de data agteptati a parturitiei.

W\

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ N
Cititi prospectul inainte de utilizare. \%\"‘“n
[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteti veterinari.

l14.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alivira Animal Health Limited
16 Glenoaks Close, Glenconner,

Clonmel, Co Tipperary
Irlanda. E91T8Y6.

116.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

117.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}




(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tulaject 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine si ovine
tulatromicina

il o d

IZ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tulatromicind 100 mg/ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

I5. SPECIIL TINTA

Bovine, porcine si ovine

l6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: s.c.
Porcine si ovine: i.m.

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne i organe:
Bovine: 22 zile.
Porcine: 13 zile.
Ovine: 16 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum uman.



Nu se utilizeazi la animalele gestante, care sunt destinate si produca lapte pentru consum uman in termen

de 2 luni fnainte de data agteptata a parturitiei.

9.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

0.

DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupa desigilare se va utiliza pani la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIAL}E PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

114.

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

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alivira Animal Health Limited
16 Glenoaks Close, Glenconner,

Clonmel, Co Tipperary
Irlanda. E91T8Y6.

[16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

7.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}




PRIMARY
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tulaject 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine i ovine
tulatromicina

[2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Tulatromicind 100 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NU MAR DE DOZE

50 ml

l4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine: s.c.
Porcine si ovine: i.m.

[S. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe:
Bovine: 22 zile.
Porcine: 13 zile.
Ovine: 16 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum uman.

l6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

|7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupd desigilare se va utiliza pand la ...
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

|8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B.PROSPECT
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NS NI\ﬁN‘ﬁB SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
FERULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Alivira Animal Health Limited

16 Glenoaks Close, Glenconner,
Clonmel, Co Tipperary

Irlanda. E91T8Y6.

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Bremer Pharma GmbH

Werkstrasse 42

34414 Warburg GERMANIA

3 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tulaject 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine i ovine
tulatromicind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Tulatromicind 100 mg
Excipient:
Monotioglicerol 5mg

Solutie limpede, incolora pand la galben pal, fara particule vizibile.

93

4 INDICATIE (INDICATII)
Bovine

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii bovine (BRB) asociate cu Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis susceptibile la tulatromicina. Prezenta bolii
in grup trebuie stabilitd inainte ca produsul sa fie utilizat.

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

Porcine

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii porcine (BRP) asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis si Bordetella bronchiseptica
susceptibile la tulatromicind. Prezenta bolii in grup trebuie stabilita inainte ca produsul s fie utilizat.
Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai daci se asteapti ca porcii sa dezvolte boala in 2-3 zile.

Ovine
Tratamentul etapelor incipiente ale pododermatitei infectioase (necrobaciloza podald) asociaté cu
Dichelobacter nodosus virulent care necesitd tratament sistemic.



5  CONTRAINDICATII

8 REACTII ADVERSE

Administrarea subcutanata a produsului medicinal veterinar la bovine determini foarte frecvent reactii
dureroase tranzitorii si inflamatii locale la locul injectdrii care pot persista pénd la 30 de zile. Nu s-au
observat astfel de reactii la porcine si ovine dupi administrarea intramusculari.

Reactiile patomorfologice la locul injectdrii (inclusiv modificari reversibile ale congestiei, edemului, fibrozei
si hemoragiei) sunt foarte frecvente timp de aproximativ 30 de zile dupi injectare la bovine si porcine.

La ovine, semne tranzitorii de disconfort (scuturarea capului, frecarea locului de injectare, retragere) sunt
foarte frecvente dup injectarea intramusculari. Aceste semne se rezolva in cateva minute.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare {farmacovigilenta@ansvsa.ro }.
# SPECH TINTA

Bovme porcme si ovine

Hnn

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Bovine
2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml/40 kg greutate corporala).

O singurd injectie intramusculara. Pentru tratamentul bovinelor de peste 300 kg greutate corporals, divizati
doza astfel incat sd nu se injecteze mai mult de 7,5 ml intr-un singur loc.

Porcine
2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml/40 kg greutate corporal).

O singurd injectie intramusculara in regiunea gétului. Pentru tratamentul porcilor cu greutatea corporali de
peste 80 kg, divizati doza astfel incat si nu se injecteze mai mult de 2 ml Intr-un singur loc.

Ovine
2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml/40 kg greutate corporal).

O singurd injectie intramusculara in regiunea gétului.



MANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

afectiune respiratorie se recomandi tratarea animalelor in stadiile incipiente ale bolii si )
spunsului la tratament in termen de 48 de ore de la injectare. Daca semnele clinice ale bolii
| persista sau sunt amplificate, sau daca apare recidiva, tratamentul trebuie schimbat, utilizdnd un

1otic, si continuat pana cand semnele clinice au disparut.

e
Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinatd cit mai exact posibil pentru a evita
subdozarea. Cénd tratati grupuri de animale intr-o singuri etapa, utilizati un ac de extragere care a fost plasat
in dopul flaconului, pentru a evita perforarea excesivi a dopului. Acul de extragere trebuie indepértat dupa

tratament.
ff TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine (carne si organe): 22 de zile.
Porcine (carne si organe): 13 zile.
Ovine (carne si organe): 16 zile.

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

#I PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe etichetd dupd EXP. Data
expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
#2 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:
Rezistenta incrucisati apare cu alte macrolide. A nu se administra simultan cu antimicrobiene
cu un mod de actiune similar, cum ar fi alte macrolide sau lincosamide.

Ovine:

Eficacitatea tratamentului antimicrobian al necrobacilozei podale ar putea fi redusa de alti factori, cum ar fi
conditiile de mediu umede, precum si managementul defectuos la nivel de ferma. Prin urmare, tratamentul
necrobacilozei podale ar trebui sa fie intreprins impreuna cu alte metode de management al 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 ovinele cu semne clinice de necrobacilozi podala severa sau cronica si, prin
urmare, trebuie administratd numai intr-un stadiu incipient al necrobacilozei podale.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

.....

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

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale ar trebui luate in considerare la utilizarea produsului
medicinal veterinar. Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in
RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tulatromicina si poate reduce eficacitatea tratamentului
cu alte macrolide, lincosamide si streptogramine din grupul B, datoritd potentialului de rezistentd incrucigata.
Daci apare o reactie de hipersensibilitate, trebuie administrat fara intérziere un tratament adecvat.



Precautii speciale care vor fi ini ici Nt =

Tulatromicina este iritanta pentru ochi. In caz de expunere accidentali a ochilor, spalati imediat.ochii.cy ;
curata. R

Tulatromicina poate provoca sensibilizare prin contactul cu pielea. In caz de scurgere accidentali pe piele,
spalati pielea imediat cu apa si sipun.

Spalati-va pe méini dupi utilizare.

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

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate la sobolani si iepuri nu au demonstrat efecteteratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. Se
va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc de cétre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

La bovine la doze de trei, cinci sau zece ori mai mari decit doza recomandati, s-au observat semne
tranzitorii atribuite disconfortului la locul injectiei si au inclus neliniste, scuturarea capului, lovirea solului cu
picioarele si o scaderea usoara a aportului de hrand. Degenerescentd miocardicd usoara a fost observata la
bovine care au primit de cinci pana la sase ori doza recomandata.

La porcii tineri cu greutatea de aproximativ 10 kg, la doze de trei sau cinci ori mai mari decat doza
terapeutica, s-au observat semne tranzitorii atribuite disconfortului la locul injectarii si au inclus vocalizare
excesiva si neliniste. Schiopétarea a fost, de asemenea, observata atunci cand piciorul din spate a fost utilizat
ca loc de injectare.

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

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

8 PrRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste méasuri contribuie la protectia mediului.

#8 DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL



"C“utle de carton care contine 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Servicii Publice S.A.

Str. Albiei, nr. 4,

400633 Cluj-Napoca, Cluj, Romania

Tel 0264-418676; E-mail: office@servicii-publice.ro;






