P '
SR KA

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TULATHROMYCIN Bioveta 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci si oi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tulatromicind 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, dacd aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Monotioglicerol 5,0 mg

Propilenglicol

Acid citric monohidrat

Acid clorhidric, concentrat (pentru ajustarea pH-
ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord pana la usor gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, porci, oi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine

Tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii la bovine (BRB) asociatd cu Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis. Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd
inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Tratamentul cheratoconjunctivitei infectioase bovine (C1B) asociata cu Moraxella bovis.

Porci

Tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii porcine (BRS) asociata cu Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Glaesserella (Haemophilus)
parasuis si Bordetella bronchiseptica. Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd inainte de utilizarea
produsului medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai daca aparitia bolii
este de asteptat la porci in decurs de 2-3 zile.

Oi
Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infectioase (schiop) asociata cu Dichelobacter
nodosus virulent care necesita tratament sistemic.



Rezistenta incrucisata intre tulatromicina si alte macrolide a fost demonstratd. Utilizarea tulatromicinel
trebuie luata in considerare cu atentie daci testele de susceptibilitate au demonstrat rezistenta la alte
macrolide, lincosamide si streptogramine din grupa B, deoarece eficacitatea acesteia poate fi reduséd

(rezistentd incrucisatd).

Oi:

Eficacitatea tratamentului antimicrobian al schiopului poate fi redusa de diversi factori, cum ar fi un
mediu umed sau, de asemenea, gestionarea necorespunzatoare a fermei. Tratamentul schiopului ar
trebui, prin urmare, si fie combinat cu alte masuri de gestionare a efectivului, de exemplu asigurarea

unui mediu uscat.
Tratamentul cu antibiotice al pododermatitei benigne nu este considerat adecvat. Tulatromicina a

demonstrat o eficacitate limitatd la oile cu semne clinice de pododermatita severd sau cronicd, de aceea
trebuie administrata doar intr-un stadiu incipient de pododermatitd.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogen(i) finta. in cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze
pe informatii epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la ferma
sau la nivel local/regional.

Regulile oficiale de politica nationala si locald privind antibioticele trebuie luate in considerare atunci
cand este utilizat produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului in alt mod decét cel prezentat in acest rezumat al caracteristicilor produsului (RCP)
poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tulatromicind si poate reduce eficacitatea tratamentului
cu alte macrolide, lincosamide si streptogramine din grupa B din cauza posibilei rezistente incrucisate.
Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard) ar
trebui utilizat ca tratament de prima linie daca testele de susceptibilitate indica eficacitatea probabila a
acestui concept.

Daci apare o reactie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat imediat.

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

Tulatromicina este iritanti pentru ochi. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti-i imediat cu apa
curata.

Tulatromicina poate provoca sensibilizare in urma contactului cu pielea, ducénd, de exemplu, la
inrosirea pielii (eritem) si/sau dermatitd. In caz de contact accidental, spilati imediat pielea cu apa si
sdpun.

In caz de auto-injectare accidentald cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar sau eticheta.

Daci exista suspiciunea unei reactii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale (caracterizata de
exemplu prin méancarime, dificultdti de respiratie, urticarie, umflare a fetei, greatd, vomd), trebuie
administrat un tratament adecvat. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-va pe méini dupd utilizare.



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente durere la locul injectarii, umflaturi la locul injectirii '
(>1 animal / 10 animale tratate):

Bovine si porci:

Foarte frecvente reactie la locul injectrii °, edem la locul injectrii, fibroza
(>1 animal / 10 animale tratate): la locul injectarii, hemoragie la locul injectarii ?

Oi:
Foarte frecvente disconfort *

(>1 animal / 10 animale tratate):

'Dupid administrarea subcutanat.

2 Aceste simptome pot persista pani la 30 zile.

* Modificari reversibile ale congestiei.

* Tranzitorii, care se rezolvi In citeva minute: scuturarea capului, zgérierea locului de injectare, mers
napoi.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazd numat in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator efectuate pe sobolan si iepure nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.

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

Bovine

Administrare subcutanat.

Administrare subcutanati unici a 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporala (echivalent cu | ml produs
medicinal veterinar/40 kg greutate corporald). Pentru tratamentul bovinelor cu greutatea corporald de
peste 300 kg, se va diviza doza astfel incat sa nu se administreze mai mult de 7,5 ml intr-un singur loc.

Porci

Administrare intramusculara.

Administrare intramusculard unicd a 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml
produs medicinal veterinar/40 kg greutate corporald) in regiunea gatului.

Pentru tratamentul porcilor cu greutatea corporald de peste 80 kg, se va diviza doza astfel incat sa nu se
administreze mai mult de 2 ml intr-un singur loc.

Pentru orice boald respiratorie se recomanda tratamentul animalelor in stadiile incipiente ale bolii si
evaluarea raspunsului la tratament in termen de 48 ore de la administrare. Dacd semnele clinice ale



ilor respiratorii persistd sau se agraveaza, sau apare o recidivi, tratamentul trebuie schimbat cu
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dgfinistrare intramusculara.
Administrare intramusculard unica a 2,5 mg tulatromicini/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml
- produs medicinal veterinar/40 kg greutate corporald) in regiunea gatului.
Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil pentru a
evita subdozarea. In cazul flacoanelor cu doze multiple se recomanda utilizarea unui ac aspirator sau a

unei seringi multidoza pentru a evita perforarea excesivé a dopului.

Dopul de cauciuc poate fi perforat de maximum 30 ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La bovine, dupa administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare decat doza recomandata,
s-a observat aparitia unor semne tranzitorii determinate de disconfort la nivelul locului de administrare
si care au inclus agitatie, scuturdturi ale capului, lovirea solului cu piciorul si sciderea ugoard a ingestiei
de hrand. La bovinele la care s-a administrat o dozi de cinci pana la de sase ori mai mare decét doza
recomandati s-a observat o ugoard degenerare miocardica.

La poreii tineri cu o greutate de aproximativ 10 kg, dupd administrarea unei doze de trei pan la de cinci
ori mai mare decat doza terapeutica s-a observat aparitia unor semne tranzitorii de disconfort la nivelul
locului de administrare si care au inclus emisiuni vocale excesive si agitatie.

De asemenea s-a observat schiopaturd cAnd membrul posterior a fost utilizat pentru administrarea
produsului medicinal veterinar.

La miei (in vérsti de aproximativ 6 sdptamani), la doze de trei sau de cinci ori mai mari decdt doza
recomandati, s-au observat semne tranzitorii determinate de disconfort la locul de administrare si au

inclus mers Tnapoi, scuturituri ale capului, zgérieturi la locul de administrare, culcare si ridicare in
picioare, behdit.

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.

Porei: Carne si organe: 13 zile.

Oi: Carne si organe: 16 zile.

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

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

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOIFA94

4.2 Farmacodinamie
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Tulatromicina este un antimicrobian macrolid semisintetic care este derivat dintr-un prod%}s*’ﬁ

fermentatie. Diferd de multe alte macrolide prin faptul ¢4 are un efect de lunga duratd, care se datore

partial celor trei grupdri amine; prin urmare, i s-a dat denumirea de subgrup chimic triamilida. N

0NNO%

Macrolidele sunt antibiotice bacteriostatice si inhiba biosinteza proteinelor esentiale datorit capacitétii
lor de a se lega selectiv de ARN-ul ribozomal bacterian. Functioneaza prin stimularea disocierii peptidil-
ARNt de ribozom in timpul procesului de translocare.

Tulatromicina este activa in vitro impotriva agentilor patogeni bacterieni asociati cel mai adesea cu
bolile respiratorii ale bovinelor (Mannheimia haemolytica, Pastewrella multocida, Histophilus somni,
Mycoplasma bovis) si porcilor (Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Glaesserella (Haemophilus) parasuis $i Bordetella bronchiseptica). Valori crescute ale
concentratiei minime inhibitorii (CMI) au fost gésite la unele izolate de Histophilus somni,
Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida (bovine). Eficacitatea in vitro a fost
determinatd Tmpotriva agentului patogen bacterian Dichelobacter nodosus, care este cel mai frecvent
asociat cu pododermatita infectioasa (schiop) la oi.

Tulatromicina are, de asemenea, eficacitate in vitro impotriva patogenului bacterian Moraxella bovis,
cel mai frecvent asociat cu cheratoconjunctivita infectioasd bovina (CIB).

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) a stabilit urmétoarele valori critice clinice pentru
tulatromicind impotriva M. haemolytica, P. multocida si H. somni de origine respiratorie bovina si P.
multocida si B. bronchiseptica de origine respiratorie porcina: < 16 pg/ml susceptibile si > 64 pg/ml
rezistente. Pentru 4. pleuropneumoniae de origine respiratorie porcind, a fost stabilitd valoare critica de
susceptibilitate la < 64 pg/ml. CLSI a publicat, de asemenea, valori critice clinice pentru tulatromicind
bazate pe metoda de difuzie a discului (documentu] CLSI VETO08, ed. a 4-a, 2018). Nu sunt disponibile
valorile critie clinice pentru Glaesserella (Haemophilus) parasuis. Nici EUCAST, nici CLSI nu au
elaborat metode standard pentru testarea eficacitatii 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 codificd ARN-ul ribozomal
(ARNr), sau anumite proteine ribozomale. Acest lucru se ntdmpld fie prin modificarea enzimaticd
(metilare) a segmentului tintd al ARNr 23S, care de obicei creste rezistenta incrucigata cu lincosamidele
si streptograminele din grupa B (rezistentd MLSg), fie prin inactivare enzimatici sau eflux de macrolide.
Rezistenta MLSg poate fi constitutiva sau indusa. Rezistenta poate fi cromozomiald sau codata la nivelul
plasmidic si poate fi tranferatd daca este asociata cu transpozoni, plasmide, elemente integrative si
conjugative. In plus, plasticitatea genomului Mycoplasma este imbundtatitd prin transferul orizontal al
fragmentelor cromozomiale mari.

Pe langs proprietatile sale antimicrobiene, tulatromicina a demonstrat, de asemenea, efecte
imunomodulatoare si antiinflamatorii in studiile experimentale. Tulatromicina declangeaza apoptoza
(moartea celulard programatd) n celulele polimorfonucleare (PMN; neutrofile) bovine si porcine si
eliminarea celulelor apoptotice de cdtre macrofage. Aceasta reduce productia mediatorilor
proinflamatori leucotriene B4 si CXCL-8 si induce productia lipidei antiinflamatorii lipoxina A4, care
favorizeazi vindecarea inflamatiet.

4.3 Farmacocinetica

La bovine, profilul farmacocinetic al tulatromicinei in urma administrdrii pe cale subcutanatd a unei
singure doze de 2,5 mg/kg greutate corporald a fost caracterizat printr-o absorbtie rapidd si intensiva
urmatd de o distributie extinsi si o eliminare lentd. Concentratia maxima (Cpax) n plasma a fost de
aproximativ 0,5 pg/ml; aceasta a fost atinsa la aproximativ 30 de minute dupa administrarea dozei (Tiax).
Concentratiile de tulatromicini in omogenatul pulmonar au fost semnificativ mai mari decat in plasma.
A fost demonstratd in mod clar acumularea semnificativa de tulatromicind in neutrofile si macrofage
alveolare. Totusi, concentratia tulatromicinei in vivo la locul infectiei pulmonare nu este cunoscuta.
Concentratiile maxime au fost urmate de o scidere sistemicd lentd cu un timp de Injumatétire prin
eliminare biologica (t 1) n plasmi de 90 ore. Cuplarea cu proteinele plasmatice a fost scdzut,

STEANR

2



aproximati\'{_%%. Volumul de distributie in starea de echilibru (Vss) determinat dupd administrarea
intravenoasa a-fost de 11 I/kg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dupa administrarea subcutanata a fost

de aproximativ, 99 % la bovine.

La porei, pr@g farmacocinetic al tulatromicinei in urma administrérii pe cale intramusculara a upei

i o/ 2.5 mg/kg greutate corporala a fost, de asemenea, caracterizat printr-o absorbtie rapida
si inte rmati de o distributie extinsa si o eliminare lenta. Concentratia maxima (Cmax) in plasma a
aproximativ 0,6 pg/ml; aceasta a fost atinsd la aproximativ 30 de minute dupa administrarea
dozei (Tmax). Concentratiile de tulatromicind in omogenatul pulmonar au fost semnificativ mai mari
decét in plasma. A fost demonstratd in mod clar acumularea semnificativa de tulatromicind in neutrofile
si macrofage alveolare. Totusi, concentratia tulatromicinei in vivo la locul infectiei pulmonare nu este
cunoscutd. Concentratiile maxime au fost urmate de o scadere sistemici lentd cu un timp de injumétatire
prin eliminare biologica (t 12) in plasma de 91 ore. Cuplarea cu proteinele plasmatice a fost scazuta,
aproximativ 40%. Volumul de distributie in starea de echilibru (Vss) determinat dupa administrarea
intravenoasi a fost de 13,2 I/kg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dupa administrarea intramusculard a

fost de aproximativ 88 % la porci.

La oi, profilul farmacocinetic al tulatromicinei in urma administrarii pe cale intramusculard a unei
singure doze de 2,5 mg/kg greutate corporald a atins o concentratie maxima (Cmax) In plasmé de 1,19
pg/ml la aproximativ 15 minute (Tmax) dupd administrare si un timp de injumétitire biologic (t1/2) de
69,7 ore. Cuplarea cu proteinele plasmatice a fost de aproximativ 60-75%. Volumul de distributie in
starea de echilibru (Vi) dupa administrarea pe cale intravenoasd a fost de 31,7 I/kg. Biodisponibilitatea
tulatromicinei dupd administrarea intramusculard a fost de 100 % la oi.

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: 2 ani.
Termenu! de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutia de carton contine un flacon de sticld incolor tip Il care contine 50 ml sau 100 ml produs medicinal
veterinar, inchis cu un dop din cauciuc bromobutil si un capac de tip flip-off din aluminiu.

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 deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

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



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUIL

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in dBaza de Date a Uniunii
privind produsele (hitps://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANEXA II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de c:irton flacon x S0 mi, 100 ml

7l
(1. BEAUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

HROMYCIN Bioveta 100 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Tulatromicind 100 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

50 ml

100 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine, porci, oi.

/5. INDICATH B

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: administrare subcutanati.
Porci: administrare intramusculara.
Q1i: administrare intramusculara.

‘ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

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

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate s& produci lapte pentru consum uman, in
interval de 2 luni pana la fatare.
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8.

DATA EXPIRARII
Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
9.

>~
12>

NI

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
| 10.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

e \OLOG/C
\

L éiﬁ
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MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE®
11

12.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR*
Numai pentru uz veterinar.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR*
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
| 13.

Bioveta, a.s.

.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 15.

NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

NUMARUL SERIEI
Lot {numar}




s

INFOR&&ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flacon x 50 ml, 100 ml

G

P

)

1. DEJMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

R
By

TUL. OMYCIN Bioveta 100 mg/ml solutie injectabild

e

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Tulatromicina 100 mg

3. SPECII TINTA B

Bovine, porci, oi.

(4. CAIDE ADMINISTRARE B

Bovine: administrare subcutanata.
Porci: administrare intramusculard.

Oi: administrare intramusculara.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5. PERIOADE DE ASTESPTARE |

Perioade de asteptare:

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

Nu este autorizati utilizarea Ja animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeazd in perioada de gestatie la animale destinate s produca lapte pentru consum uman, in
interval de 2 luni pana la fatare.

| 6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {I//aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |
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| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.
TYINDD 0‘;\
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| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL e "
; 72%_
e
1. Denumirea produsului medicinal veterinar
~ 08
ISV
TULATHROMYCIN Bioveta 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci si oi j\’f/

2, Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tulatromicind 100 mg

Excipienti:
Monotioglicerol 5.0 mg

Solutie limpede, incolord péni la usor gélbuie.
3. Specii tinta

Bovine, porci, oi.

4, Indicatii de utilizare

Tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii la bovine (BRB) asociatd cu Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis. Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd
inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Tratamentul cheratoconjunctivitei infectioase bovine (CIB) cauzata de bacteria Moraxella bovis.

Porci

Tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii porcine (BRS) asociata cu Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Glaesserella (Haemophilus)
parasuis si Bordetella bronchiseptica. Prezenta bolii Tn efectiv trebuie stabilitd inainte de utilizarea
produsului medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai daca aparitia bolii
este de asteptat la porci in decurs de 2-3 zile.

Oi
Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infectioase (schiop) asociata cu Dichelobacter
nodosus virulent care necesita tratament sistemic.

5. Contraindicatii

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

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Rezistenta incrucisata intre tulatromicin si alte macrolide a fost demonstrata. Utilizarea tulatromicinei
trebuie luatd in considerare cu atentie daca testele de susceptibilitate au demonstrat rezistentd la alte
macrolide, lincosamide si streptogramine din grupa B, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusi
(rezistentd Incrucisata).




O1: 2
Eficacitatea tratamentului “anf_imicrobian al schiopului poate fi redusd de diversi factori, cum ar fi un
mediu umed sau, de aseme‘h’ba, gestionarea necorespunzatoare a fermei. Tratamentul schiopului ar
trebui, prin urmare, sa ﬁejj’-‘cdr'nbinat cu alte masuri de gestionare a efectivului, de exemplu asigurarea
unui mediu uscat. e

Tratamentul cu antibiotice al pododermatitei benigne nu este considerat adecvat. Tulatromicina a
demonstrat o eficacitate limitata la oile cu semne clinice de pododermatitd severa sau cronicd, de aceea

trebuie administratd doar intr-un stadiu incipient de pododermatita.

Precautii speciale pentru utilizarea Tn siguranta la speciile tinté:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificareca si testarea susceptibilitdtii agentului
(agentilor) patogen(i) finta. in cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze
pe informatii epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la ferma .
sau la nivel local/regional.

Regulile oficiale de politica nationala si locald privind antibioticele trebuie luate Tn considerare atunci
cand este utilizat produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului in alt mod decét cel prezentat in acest rezumat al caracteristicilor produsului (RCP)
poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tulatromicina si poate reduce eficacitatea tratamentului
cu alte macrolide, lincosamide si streptogramine din grupa B din cauza posibilei rezistente incrucisate.
Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard) ar
trebui utilizat ca tratament de primi linie dac testele de susceptibilitate indic eficacitatea probabila a
acestui concept.

Daci apare o reactie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat imediat.

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

Tulatromicina este iritantd pentru ochi. fn caz de contact accidental cu ochii, clatiti-i imediat cu apa
curatd.

Tulatromicina poate provoca sensibilizare in urma contactului cu pielea, ducind, de exemplu, la
inrosirea pielii (eritem) si/sau dermatita. in caz de contact accidental, spilati imediat pielea cu apa si
sapun.

In caz de autoinjectare accidentald cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar sau eticheta.

Daci existd suspiciunea unei reactii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale (caracterizatd de
exemplu prin mancdrime, dificultati de respiratie, urticarie, umflare a fetei, greatd, voma), trebuie
administrat un tratament adecvat. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spilati-va pe maini dupd utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator efectuate pe sobolan si iepure nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice si
maternotoxice.

Supradozare:
La bovine, dupi administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare decit doza recomandata,

s-a observat aparitia unor semne tranzitorii determinate de disconfort la nivelul locului de administrare
si care au inclus agitatie, scuturaturi ale capului, lovirea solului cu piciorul si scaderea usoard a ingestiei
de hrani. La bovinele la care s-a administrat o doz de cinci pana la de sase ori mai mare decét doza
recomandati s-a observat o usoard degenerare miocardica.

La porcii tineri cu o greutate de aproximativ 10 kg, dupa administrarea unei doze de trei pana la de cinci
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ori mai mare decét doza terapeutica s-a observat aparitia unor semne tranzitorii, diseonfort la nivelul
locului de administrare si care au inclus emisiuni vocale excesive i agitatie. = 7,

De asemenea s-a observat schiopdturd cand membrul posterior a fost utilizat pentr%inistrarea
produsului medicinal veterinar. 731

La miei (in varsta de aproximativ 6 sdptimani), la doze de trei sau de cinci ori mai mari decét dgza
recomandatd, s-au observat semne tranzitorii determinate de disconfort la locul de administrare-S1 @y
? 3

inclus mers inapoi, scuturaturi ale capului, zgarieturi la locul de administrare, culcare si ridicare i
picioare, 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 durere la locul injectarii, umflaturi la locul injectarii 2
(>1 animal / 10 animale tratate):

Bovine si porei:

Foarte frecvente reactie la locul injectdrii ®, edem la locul injectarii, fibroza
(>1 animal / 10 animale tratate): la locul injectérii, hemoragie la locul injectirii 2

Oi:
Foarte frecvente disconfort *

(>1 animal / 10 animale tratate):

' Dupi administrarea subcutanati.

? Aceste simptome pot persista pana la 30 zile.

3 Modificéri reversibile ale congestiei.

4 Tranzitorii, care se rezolvd in citeva minute: scuturarea capului, zgarierea locului de injectare, mers
inapoi.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci 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 s contactati mai inti medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de comercializare folosind
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 si metode de administrare

Pentru administrarea subcutanata la bovine.
Pentru administrarea intramusculara la porci si of.

Bovine

Administrare subcutanati unicd a 2,5 mg tulatromicinid/kg greutate corporald (echivalent cu 1 mi produs
medicinal veterinar/40 kg greutate corporald). Pentru tratamentul bovinelor cu greutatea corporald de
peste 300 kg, se va diviza doza astfel incat sa nu se administreze mai mult de 7,5 ml intr-un singur loc.

Porci
Administrare intramusculard unicd a 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml
produs medicinal veterinar/40 kg greutate corporald) in regiunea gétului.
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Pentru tratamentul porcilor cu greutatea corporala de peste 80 kg, se va diviza doza astfel incdt sd nu se

administreze mai mult de 2 ml Intr-un singur loc. . o
Pentru orice boald respiratorie, se recomanda tratamentul animalelor in stadiile incipiente ale bolii si

evaluarea raspunsuluj la tratament in termen de 48 ore de la administrare. Daca semnele clinice ale
afe¢tiunilor respiratorii persistd sau se agraveazd, sau apare o recidiva, tratamentul trebuie schimbat cu
un alt antibiotic si trebuie continuat pand la disparitia semnelor clinice.

Oi

‘Administrare intramusculard unica a 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml
produs medicinal veterinar/40 kg greutate corporald) in regiunea gatului.

Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporal trebuie determinata At mai precis posibil pentru a
evita subdozarea. In cazul flacoanelor cu doze multiple, se recomanda utilizarea unui ac aspirator sau a
unei seringi multidoza pentru a evita perforarea excesivi a dopului.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Dopul de cauciuc poate fi perforat de maximum 30 ori.

10. Perioade de asteptare

Bovine: Carne si organe: 22 zile.

Porci: Carne si organe: 13 zile.

Oi: Carne si organe: 16 zile.

Nu este 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 pand la fatare.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd si cutia de carton
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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui si 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 elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Dimensiunea ambalajului: Cutie de carton contindnd un flacon de sticld 1 x 50 ml sau I x 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

tel. 420 517318 911

e-mail: reklamace@bioveta.cz
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