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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ;

Tulaject 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porci si oi
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tulatromicina 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor

Compozitia cantitativi, daci informatiile
respective sunt esentiale pentru administrarea

constituenti < . . . .

; corecta a produsului medicinal veterinar
Monotioglicerol 5 mg
Propilen glicol

Acid citric

Acid clorhidric, diluat (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord péana la galben pal, fard particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE
3.1. Specii tinta

Bovine, porci §i oi.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Bovine
Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii bovine (BRB) asociate cu Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis susceptibile la
tulatromicind. Prezenta bolii in grup trebuie stabilitd Tnainte ca produsul si fie administrat.

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

Porci
Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii ale porcilor (BRP) asociate cu Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
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parasuis $i Bofdetella bronchiseptica susceptibile la tulatromicind. Prezenta bolii in grup
trebuie stabilit# inainte ca produsul s fie administrat. Produsul medicinal veterinar trebuie

administrat nun;iai dacd se asteapta ca porcii sa dezvolte boala in 2-3 zile.
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Tratamentul etdpelor incipiente ale pododermatitei infectioase (necrobaciloza podald) asociatd
cu Dichelobacter nodosus virulent care necesita tratament sistemic.

3.3. Contraindicatii
Nu se administreazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre

excipienti.
3.4. Atentioniri speciale

Rezistenta incrucisatd apare cu alte macrolide. Nu administrati simultan cu antimicrobiene cu
un mod de actiune similar, cum ar fi alte macrolide sau lincosamide.

0Oi

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 nivelul
fermei. Prin urmare, tratamentul necrobacilozei podale ar trebui sé fie intreprins Tmpreund 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 limitatd la oile cu semne clinice de necrobacilozd podala
severd sau cronicd si, prin urmare, trebuie administratd numai intr-un stadiu incipient al
necrobacilozei podale.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui s se bazeze pe testarca susceptibilitatii
bacteriilor izolate de la animale. Dacé 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 medicinal veterinar care se
abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
tulatromicind si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte macrolide, lincosamide st
streptogramine din grupul B, datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Daca apare o reactie de hipersensibilitate, trebuie administrat fara intarziere un tratament
adecvat.

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

Tulatromicina este iritantd pentru ochi. In caz de expunere accidentald a ochilor, spalati imediat
ochii cu apd curata.
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Tulatromicina poate provoca sens1b1hzare prin contactul cu pielea, re%tﬂtﬁnﬁ ~de e xemplu

fnrosirea pielii (eritem) si/sau dermatita. n caz de virsare accidentald pe, p;gls spaR¥i imediat
pielea cu apa si sdpun. :

Spélati-va pe maini dupa utilizare.
In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Dacd existd suspiciunea unei reactii de hipersensibilitate In urma expunerii accidentale
(recunoscutd, de exemplu, prin mancérime, dificultiti de respiratie, urticarie, umflarea fetei,
greatd, varsaturi), trebuie administrat un tratament adecvat. Solicitati imediat sfatul medicului
si ardtati medicului prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale Umflarea locului de injectarel,
tratate): Fibrozd la locul de injectare!,
Hemoragie la locul de injectare!,
Edem la locul de injectare’,
Reactie la locul de injectare!?
Durere la locul de injectare'

! Poate persista aproximativ 30 zile dupa injectare.
2 Modificiri reversibile ale congestiei.

3 Tranzitoriu.

Poreci:
Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale Umflarea locului de injectare!?,
tratate): Fibrozi la locul de injectare!,

Hemoragie la locul de injectare!,
Edem la locul de injectare!

! poate persista aproximativ 30 zile dupi injectare.
2 Modificari reversibile ale congestiei.

O1:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale Disconfort!
tratate):

! Tranzitoriu, se rezolva in citeva minute: clitinarea capului, frecarea locului de injectare,
retragerea.
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Raportarea evemme‘nféfpr adverse este importanta. Aceasta permite monitorizarea continua a
. . . 2 . . . . .. e w .
sigurantei unui prodgus medicinal veterinar. Rapoartele trebuie trimise, de preferintd prin
medicul veterinar, fi¢ § etintorului autorizatiei de comercializare, fie reprezentantului local al

- acestuia, fie autorité;fi’}lationale competente prin intermediul sistemului national de raportare.
Consultati prospectu¥’pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiel.

A se utiliza numai conform evaludrii beneficiu/risc efectuate de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene,
fetotoxice sau materno-toxice.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cii de administrare si doze

Bovine

Administrare subcutanata.

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

Porci

Administrare intramusculara.

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

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

Pentru orice afectiune respiratorie se recomandd tratamentul animalelor in stadiile incipiente
ale bolii si evaluarea raspunsului la tratament in termen de 48 ore de la injectare. Daca semnele
clinice ale afectiunii respiratorii persistd sau sunt amplificate, sau dacd apare recidiva,
tratamentul trebuie schimbat, utilizand un alt antibiotic §i continuat pana cénd semnele clinice
au disparut.

Oi

Administrare intramusculara.

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

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cét mai precis greutatea corporald.

in cazul flacoanelor cu doze multiple, se recomanda utilizarea unui ac aspirator sau o seringa
pentru doze multiple pentru a evita largirea excesiva a dopulul.

Dopul poate fi perforat in siguranta de pana la de 20 ori.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta sn antido 1

BT
La bovine, la doze de trei, cinci sau zece ori mai mari decat doza recon\éndaté smbservat
semne tranzitorii atribuite disconfortului la locul injectiei si au 1nclu§\,nehmste scuturarea
capului, lovirea solului cu picioarele si o scidderea usoara a aportului de hra\ﬁ%i‘ DegeﬁgN nta
miocardicd ugoard a fost observata la bovine care au primit de cinci pana T Sase Tt 352a

recomandata.

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

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

3.11 Restrictii speciale de utilizare si 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 autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeazd in perioada de gestatie la animale destinate sd producd lapte pentru consum
uman, in interval de 2 luni pana la fatare.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOIFA%4.

4.2 Farmacodinamie

Tulatromicina este un agent antimicrobian macrolidic semisintetic, care provine dintr-un produs
de fermentare. Se diferentiazd de multe alte macrolide prin faptul c¢d are o duratd lungd de
actiune care se datoreaza, partial, celor trei grupe de amine; de aceea i s-a dat denumirea de

sub-clasa chimica a triamilidet.

Macrolidele sunt antibiotice cu actiune bacteriostaticd si inhibd biosinteza esentiald a
proteinelor datorita legarii lor selective la ARNul ribozomal bacterian. Actioneaza stimulind
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 boving,§i porci. S-au determinat valori crescute ale concentratiei inhibitoril
minime (CIM) in unéle izolate de Histophilus somni si Actinobacillus pleuropneumoniae. A
fost demonstrata actgvjtatea in vitro impotriva Dichelobacter nodosus (vir), agentul patogen

bacterian cel mai fregvent asociat cu pododermatita infectioasa (necrobaciloza podald) la Oi.
&
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Tulatromicina prezintd, de asemenea, activitate in vitro impotriva Moraxella bovis, agentul
patogen bacterian cel mai frecvent asociat cu keratoconjunctivita infectioasa bovina (KIB).

Institutul de Standarde Clinice si de Laborator CLSI a stabilit valorile clinice de referintd pentru
tulatromicind impotriva M haemolytica, P. multocida si H somni de origine respiratorie bovind
si P. multocida si B. bronchiseptica de origine respiratorie porcind ca <16 pg / ml susceptibile
si > 64 pg / ml rezistent. Pentru A. pleuropneumoniae de origine respiratorie porcing, punctul
de intrerupere sensibil este stabilit la <64 pg / ml. CLSIa publicat, de asemenea, valori clinice
de referintd pentru tulatromicind pe baza unei metode de difuzie pe disc (documentul CLSI
VETO08, editia a 4-a, 2018). Nu sunt disponibile valori clinice de referinti pentru H parasuis.
Nici EUCAST si nici CLSI nu au dezvoltat metode standard pentru testarea agentilor
antibacterieni impotriva speciilor de Mycoplasma si, prin urmare, nu au fost stabilite criterii
interpretative.

Rezistenta la macrolide se poate dezvolta prin mutatii ale genelor care codifica ARNul
ribozomal (ARNT) sau unele proteine ribozomale; prin modificare enzimatica (metilare) a
situsului tinta de ARNr 23S, generdnd in general rezistentd incrucisatd cu lincosamide si
streptogramine din grupul B (rezistentd MLSg); prin inactivare enzimatica; sau prin eflux de
macrolide. Rezistenta la MLSg poate fi constitutivd sau inductibild. Rezistenta poate fi
codificats 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.

fn plus fata de proprietitile sale antimicrobiene, tulatromicina demonstreaza actiuni
imunomodulatoare si antiinflamatorii in  studii experimentale. Atat fin celulele
polimorfonucleare la bovine, cit si in cele de la porci (PMN; neutrofile), tulatromicina
promoveazd apoptoza (moartea celulara programatd) si eliminarea celulelor apoptotice de
citre macrofage. Reduce productia de mediatori proinflamatori leucotriena B4 si CXCL-8 si
induce productia de lipoxind A4 lipidica antiinflamatoare si pentru vindecare.

4.3 Farmacocinetica

La bovine, profilul farmacocinetic al tulatromicinei, administrat ca doza unica subcutanatd de
2,5 mg/kg greutate corporald, a fost caracterizat prin absorbtie rapida si extinsd, urmaté de o
distributie ridicatd si eliminare lentd. Concentratia maximd (Cmax) in plasma a fost de
aproximativ 0,5 pg/ml; acesta a fost atinsa la aproximativ 30 de minute dupa administrare
(Tmax). Concentratiile de tulatromicini in omogenatul pulmonar au fost considerabil mai mari
decét cele din plasma. Exista 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
scadere lentd a expunerii sistemice cu un timp aparent de injumatitire plasmaticd prin
eliminare (t12) de 90 de ore in plasma. Legarea de proteinele plasmatice a fost scazuta,
aproximativ 40%. Volumul de distributie la starea de echilibru (Vss) determinat dupd
administrarea intravenoasi a fost de 11 l/kg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dupa
administrarea subcutanata la bovine a fost de aproximativ 90%.
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La porci, profilul farmacocinetic al tulatromicinei, administrati ca doza unic@intramusculara
de 2,5 mg/kg greutate corporald, a fost, de asemenea, caracterizati pn;nr dﬁgil@_'e rapidd si
extinsd, urmatd de o distributie ridicatd si eliminare lenti. Concentrhiliigﬁgnéﬁﬁ@(Cmax) in
plasma a fost de aproximativ 0,6 pg/ml; acesta a fost atinsa la aproximativ:36 de minute dupa
administrare (Tmax). Concentratiile de tulatromicind in omogenatul pulr n'ég;”:.;u\ fost
considerabil mai mari decat cele din plasma. Existd dovezi puternice ale acumulirii 3tsfantiale
de tulatromicind fn 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 lentd a expunerii sistemice cu un timp aparent de injumatatire
plasmaticd prin eliminare (ti2) de aproximativ 91 ore in plasmi. Legarea de proteinele
plasmatice a fost scézuta, aproximativ 40%. Volumul de distributie la starea de echilibru (Vs)
determinat dupd administrarea intravenoasa a fost de 13,2 l/kg. Biodisponibilitatea

tulatromicinei dupd administrarea intramusculari la porci a fost de aproximativ 88%.

La o1, profilul farmacocinetic al tulatromicinei, administrati ca doz unica intramusculara 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 i a avut un timp de injumdtitire prin
eliminare (ti2) de 69,7 ore. Legarea de proteinele plasmatice a fost de aproximativ 60-75%.
Dupd administrarea intravenoasa, volumul de distributie la starea de echilibru (V) a fost de
31,7 L/kg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dupa administrarea intramusculari la oi a fost de
100%.

5.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

3.1. Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2. Termen de valabilitate

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

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

S.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticla transparenta de tip I cu dop din cauciuc clorobutil acoperit cu fluoropolimer si
capsd 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



5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilpr provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trgpuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele d€returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, 1n conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Alivira Animal Health Limited

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
250143

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
27.10.2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
09/2026

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).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND&}}’ s

Cutie de carton (50 mi/ 100 mi/ 250 ml) AR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ==

Tulaject 100 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tulatromicina 100 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

4. SPECII TINTA

Bovine, porci si oi.

5. INDICATH

[6.  CAI DE ADMINISTRARE

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

|7 PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe:
Bovine: 22 zile.

Porci: 13 zile.

Oi: 16 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate sa producé lapte pentru consum
uman in interval de 2 luni pana la fatare.

12
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Dﬂpﬁ de“sch1dexe,q§jse utiliza in interval de 28 zile.

E" - PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare,

[10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE" J

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 ST INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Alivira Animal Health Limited

4 NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
250143
[15.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numadr}

13



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ‘:"/
Flacon din sticld (100 ml/ 250 ml)

|1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR K\\\
N
Qﬁt”\f . v e
Tulaject 100 mg/ml solutie injectabila t’M.\i 2
0.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tulatromicina 100 mg/ml
3. SPECII TINTA

Bovine, porci si oi.
4. CAI DE ADMINISTRARE
Bovine: s.c.

Porci si oi: i.m.
A se citi prospectul Inainte de utilizare.

5.

PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine: 22 zile.
Porci: 13 zile.
Oi: 16 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeazd In perioada de gestatie la animale destinate si produca lapte pentru consum
uman, in interval de 2 luni pana la fatare.

l6. DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

7.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

8.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Alivira Animal Health Limited

l9. NUMARUL SERIEI

Lot{numaér}

14




INFORMAJIXMINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE

% %
T

MICI 1%
Flac ﬁg st1él§’ (50 ml)

\ DENQMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

4% W w\ ;*
P

1/7‘/,-.
Wy, M

™ Tulaj ectf‘lﬂé mg/ml

7. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
Tulatromicina 100 mg/ml
3. NUMARUL SERIEI j

Lot {numar}

l4. DATA EXPIRARII |

Exp{ll/aaaa}

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

15



B. PROSPECT
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a,jffdfu'lajggt;”iiﬁf(} tng/ml solutie injectabild pentru bovine, porci si ol

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tulatromicina 100 mg

Excipient:
Monotioglicerol ................... 5mg

Solutie limpede, incolora pana la galben pal, fard particule vizibile.
3. Specii tinta

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 stabilita inainte ca produsul sa fie administrat.
Tratamentul keratoconjunctivitei infectioase bovine (KIB) asociatd cu Moraxella bovis
susceptibila la tulatromicind.

Porci

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii ale porcilor (BRP) asociate cu Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis si Bordetella bronchiseptica susceptibile la tulatromicind. Prezenta bolii in grup
trebuie stabilitd Tnainte ca produsul si fie administrat. Produsul medicinal veterinar trebuie
utilizat numai daca se asteaptd ca porcii sd dezvolte boala in 2-3 zile.

Oi
Tratamentul etapelor incipiente ale pododermatitei infectioase (necrobaciloza podala) asociatd
cu Dichelobacter nodosus virulent care necesita tratament sistemic.

5. Contraindicatii
Nu se administreazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre

excipienti.
6. Atentionari speciale

Rezistenta incrucisata 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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Oi
Eficacitatea tratamentului antimicrobian al necrobacilozei podale ar put@a fi red,us‘é «le alti
factori, cum ar fi conditiile de mediu umede, precum si managementul d@fectues {a rifvelul
fermei. Prin urmare, tratamentul necrobacilozei podale ar trebui sa fie mtrep,fmsr unpreuna cu
alte masuri de management al efectivului, de exemplu asigurarea unui mediu ugcat., "

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

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe testarea susceptibilitatii
bacteriilor izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe
informatii epidemiologice locale (regionale, la nivelul fermei) referitoare la susceptibilitatea
bacteriilor tintd.

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
tulatromicind si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte macrolide, lincosamide si
streptogramine din grupul B, datorita potentialului de rezistentd incrucigata.

Daci apare o reactie de hipersensibilitate, trebuie administrat fard Intarziere un tratament
adecvat.

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

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

Tulatromicina poate provoca sensibilizare prin contactul cu pielea, rezultdnd, de exemplu,
inrosirea pielii (eritem) si/sau dermatita. In caz de virsare accidentald pe piele, spalati imediat

pielea cu apa si sapun.

Spalati-vd pe méini dupa utilizare.

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

Dacd existd suspiciunea unei reactii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale
(recunoscuti, de exemplu, prin mancarime, dificultati de respiratie, urticarie, umflarea fetei,
greatd, varsaturi), trebuie administrat un tratament adecvat. Solicitafi imediat sfatul medicului
si aritati medicului prospectul sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.
A se administra numai conform evaludrii beneficiu/risc efectuate de medicul veterinar

responsabil.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice

sau maternotoxice.
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ovitie, lé'vgfgze de trei, cinci sau zece ori mai mari decat doza recomandatd, s-au observat

< 8emne Lranzlt@*)n atribuite disconfortului la locul injectiei si au inclus neliniste, scuturarea

" capuhatlevirea solului cu picioarele si o sciderea usoara a aportului de hrana. Degenerescenta
miocardici usoard a fost observatd la bovine care au primit de cinci pand 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 terapeutici, s-au observat semne tranzitorii atribuite disconfortului la locul injectdrii si au
inclus vocalizare excesiva si neliniste. Schiopatarea a fost, de asemenea, observata atunci cand
piciorul din spate a fost utilizat ca loc de injectare.

La miei (cu varsta de aproximativ 6 saptdmani), la doze de trei sau cinci ori mai mari decit 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.

Incompatibilititi majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectareI’
Fibrozi la locul de injectare’,
Hemoragie la locul de injectare',
Edem la locul de injectare’,
Reactie la locul de injectare'?,
Durere la locul de injectare'-

! Poate persista aproximativ 30 zile dup injectare.
2 Modificiri reversibile ale congestiei.
3 Tranzitoriu.

Poreci:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare!2,
Fibrozi la locul de injectare',
Hemoragie la locul de injectare’,
Edem la locul de injectare'
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! Poate persista aproximativ 30 zile dupa injectare.
2 Modificari reversibile ale congestiei.

O1: "'\'%)f}, “\‘:v N
. . WM B S
Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate): Disconfort! Q{/)ga, -
ﬁ«:,\v v, s r.):‘;
~\1§“-i“/7 ORIT 4T s> i

! Tranzitoriu, se rezolvd in citeva minute: clitinarea capului, frecarea locuiﬁ?ﬁuﬁéj@étare,
retragerea.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
unui produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai intai
medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detindtorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare §i metode de administrare

Bovine

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

O singura injectie subcutanatd. Pentru tratamentul bovinelor de peste 300 kg greutate corporald,
divizati doza astfel incdt s nu se injecteze mai mult de 7,5 ml intr-un singur loc.

Porci

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

O singuri injectie intramusculara in regiunea gatului. Pentru tratamentul porcilor cu greutatea
corporald de peste 80 kg, divizati doza astfel incét sd nu se injecteze mai mult de 2 ml intr-un
singur loc.

Oi
2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml/40 kg greutate corporala)
O singuri injectie intramusculard in regiunea gétului.

9. Recomandiiri privind administrarea corecti

Pentru orice afectiune respiratorie se recomanda tratamentul animalelor in stadiile incipiente
ale bolii si evaluarea raspunsului la tratament in termen de 48 ore de la injectare. Dacd semnele
clinice ale afectiunii respiratorii persistd sau sunt amplificate, sau dacd apare recidiva,
tratamentul trebuie schimbat, utilizand un alt antibiotic si continuat pana cand semnele clinice
au dispdrut.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporald.

in cazul flacoanelor cu doze multiple, se recomand utilizarea unui ac aspirator sau o seringd
pentru doze multiple pentru a evita largirea excesiva a dopului.

Dopul poate fi perforat in sigurantd de pana la de 20 ori
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10. Pprn@a‘/ge de asteptare
‘eL 2 ;_

va

,;(earneé;l organe): 22 zile.

A (came,s’yorgane) 13 zile.

K @i(cam@si ofgane): 16 zile
Nu esté autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate sa producd lapte pentru consum
uman, in interval de 2 luni pana la fatare.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea gi indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile 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.

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

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
250143

Dimensiunea ambalajelor:

Cutie de carton cu 1 flacon x 50 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml

Nu toate dimensiunile ambalajelor pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
09/2026

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Alivira Animal Health Limited

The Sidings, 4th Floor, Grand Canal

Quay, Dublin, D02 E7KS8, Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios karizoo S.A

Mas Pujades 11-12, Poligono Industrial La Borda,
08140 Caldes de Montbui, Spania.

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

SC Servicii Publice SA

Str. Albiei, nr. 4, cod 400633 Cluj-Napoca, Roménia

Tel: +40 /264 418676

e-mail: international(@servicii-publice.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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