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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODBUSULUI



2. COMPOZITIA CALITATIVA S1 CANTITATIVA

\ ’ ) A T

O\, Vo -~

3, i 03

LY @ Ny “’5 s

. . s NN NB -
Fiecare ml contine: \”\ 00 ‘“\f:/

i
e

Substanti activi:

Tulasremicina 100 mg
Excipient:
Mecnotioglicerol Smg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede incolord pana la galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tintd
Bovine, porcine si ovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii la bovine (BRB) asociate cu Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni s1 Mycoplasma bovis susceptibile la tulatromicind. Inainte de
utilizarea produsului trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

Tratamentul cheratoconjunctivitei infectioase bovine (CIB) asociata cu Moraxeila bovis susceptibila la
tulatromicina.

Porcine

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii la porcine (BRS) asociate cu  Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis si
Bordetella bronchiseptica susceptibile la tulatromicini. Inainte de utilizarea produsului trebuie stabilitd
prezenta bolii In efectiv.

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie utilizat doar daca se asteaptd ca porcii sa prezinte semne de

boald in urmaétoarele 2-3 zile.

Ovine

Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infectioase (schiop) asociata cu tulpini virulente de
Dichelobacter nodosus, care necesita tratament sistemic.
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Nu se utilizeaza in cazurile deé‘hipersensibilitate la antibioticele macrolide sau la oricare dintre excipienti.
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4.4  Ateationari specigljt\?g[ptm fiecare specie tinti
Poate apirea rezistenta- isatd cu alte macrolide. Nu se administreazd simultan cu antimicrobiene
cu un mod de acgirrrré”é’fmilar, cum ar fi alte macrolide sau lincosamide.

o

Ovine

Eficacitatea tratamentului antimicrobian al pododermatitei ar putea fi redusa de alti faclori, cum ar fi
conditiile de mediu umed, precum si managementul defectuos in ferma. Tratamentul pododermatitei, prin
urmare, ar trebui efectuat impreuni cu alte masuri de management al efectivuluie, de exemplu, furnizarea
unui mediu uscat.

Tratamental cu antibiotice al pododermatitei benigne nu este considerat adecvat. Tulatromicina a
demonstrat eficacitatea limitatd, la ovine cu semne clinice de pododermatita severa sau cronica si de aceea
trebuie indicat numai intr-un stadiu incipient de pododermatita.

4.5 Precautii speciale pentra utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se faca pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animal. Cand nu este posibil, tratamentul trebuie s se bazeze pe informatiile epidemiclogice
locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale ar trebui si fie luate in considerare atunci cand este
utilizat produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la tulatromicind si poate scidea eficienta tratamentului cu alte macrolide, lincosamide si
streptogramine din grupa B, datoritd potentialului de rezistenta incrucisatd.

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

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

Tulatromicina este iritanta pentru ochi. In cazul contactului accidental al ochilor cu produsul, acestia se vor
spdla imediat cu apa curatd.

Tulatromicina poate cauza sensibilitate in urma contactului cu pielea. Dacd are loc contactul accidental al
pielii cu produsul, se va spala imediat pielea cu apa si sdpun.

Se vor spala miinile dupa utilizare.

In caz de auto-injectare accidentald solicitagi 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 d ind frecvent reactii dureroase,
tranzitorii si umfldturi locale la locul injectarii care pot persista pana la/{42u¢. La porcine si ovine, in cazul
administrérii intramusculare a produsului nu s-a observat aparitia ace'sfu‘i‘iﬁ) cls:reactii.
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ar fi: congestie, edem,

N ¥la bovine si porcine.
\4\4

La ovine semne tranzitorii de disconfort (agitarea capului, frecarea locufw de 1nject§ mers inapoi) sunt
foarte frecvente dupa injectare intramusculari. Aceste semne se rezolvas \?Z{\‘ea,tem mmugs\\\\

Reactiile patomorfologice la locul injectarii {incluzand modificari reverSanl :
fibrozi si hemoragic) sunt foarte frecvente pentru aproximativ 30 zill %
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Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

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

- frecvente (inai 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 muit de 1, dar mai putin de 10 animale diz 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de * animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare In perioada de gestatie, lactatie sau In perioada de ouat

Studiile de laborator la sobolan si iepure nu au evidentiat niciun efect de tip teratogenic, fetotoxic sau
maternotoxic. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se
utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administravre

Bovine
Administrare subcutanati.
O singurd injectie subcutanatd cu 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml/40 kg

greutate corporala). Pentru tratamentul bovinelor cu greutate mai mare de 300 kg greutate corporali se va
diviza doza astfel incét sd nu se administreze mai mult de 7.5 ml intr-un singur loc.

Porcine
Administrare intramusculara.

O singura injectie intramusculara cu 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald {echivatent cu | ml/'40 ke
greutate corporald) in regiunea gatului,

Pentru tratamentul porcilor cu greutate mai mare de 80 kg greutate corporala se va diviza doza astfel incat
sa nu se administreze mai mult de 2 ml intr-un singur loc.

Pentru orice afectiune respiratorie se recomanda ca tratamentul animalelor si se efectueze in fazele timpurii
ale bolii si sa se evalueze raspunsul la tratament in decurs de48 de ore dupa injectarea produsului. Dacd
semnele afectiunilor respiratorii persistd sau se amplificd, sau apare o recidivi, tratamentul trebuie
schimbat, utilizdnd un alt antibiotic $i continuat pana cand semnele clinice dispar.

Ovine
Administrare intramusculari.



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

greutatea corporala trebuie determinata cat mai corect posibil pentru a
Viuc poate £i perforat in conditii de siguranta de pénd la 100 ori. In cazul
dcomands a se evita perforarea excesiva a dopului de cauciuc.

Pentru a se asigura o doza corect

se evita subdozarea. Dopul de éa
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flacoanelor cu doze multiplg; se
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, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

La bovine, dupa administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare decat doza recomandati,

s-a observat aparifia unor semne tranzitorii determinate de disconfort la nivelul locului de administrare st
care au inclus: agitatie, scuturaturi ale capului, lovirea solului cu piciorul §i scaderea usoara a ingestiei de
hrana. La bovinele la care s-a administrat o dozd de cinci pana la de sase ori mai mare decat doza
recomandati s-a observat o usoard degenerare miocardicd.

La porcii tineri care cantaresc aproximativ 10 kg, dupa administrarea unei doze de trei pand la de cinei ori
mai mare decit doza terapeutici s-a observat aparitia unor semne tranzitorii de disconfort atribuite

disconfortului la nivelul locului de administrare si care au inclus: emisiuni vocale excesive si agitatie- De
asemenea, s-a observat schiopatura cand membrul posterior a fost utilizat pentru administrarea produsului.

La miei (in vérsta de circa 6 saptamani), la doze de trei sau de cinci ori mai mare decat doza recomandata,
au fost observate semne tranzitorii atribuite disconfortului de ia locul de injectare si au inclus mers inapoi,
agitarea capului, frecarea locului de injectare, intindere pe jos si ridicare, 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 autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se va utiliza la animale gestante, care vor produce lapte destinat consumului uman, cu 2 luni inainte de
data preconizata a parturitiei.

. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
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Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare sistemicd, macrolide
Codul veterinar ATC: QJOIFA94,

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Tulatromicina este un agent antimicrobian, o macrolidd semisintetica, obtinutd printr-un proces de
fermentatie. Se diferentiazi de numeroase alte macrolide prin durata lunga de actiune care este determinata
de cele 3 grupari amino; din acest motiv a fost desemnatd ca apartindnd unei subclase chimice denumita
triamilide.

Macrolidele sunt antibiotice cu activitate bacteriostaticd si inhibd biosinteza proteinelor esentiale prin
caracteristica lor esentiald de a se cupla cu ARN-ul ribozomal bacterian. Ele actioneazi prin stimularea
disocierii peptidil-tARN de la nivelul ribozomului in cursul procesului de translocatie.



Tulatromicina este activa in vitro impotriva Mannheimia haemolytica asteuretl amultocida, Histophilus
somni $i Mycoplasma bovissi impotriva Actinobacillu spleuro, iae, Pasteurella muliocida,
Mycoplavma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis si Bordetell ab’réﬁhhw{ﬁgcace] mai frecventi agenti
patogeni de origine bacteriand asociati, in general, cu afectiunile résplrmomiﬁ'ﬂ)ovme si porcine. Valori
crescute ale concentratiei minime inhibitorii (CMI) au fost determi 'éte m*‘baz funor tulpini izolate de
Histophilus somni si Actinobacillus pleuropneumoniae. In vitro %Qemmtsnfa‘f’actwltate impotriva
Dichelobacter nodosus(vir), agentul patogen bacterian cel mai ¥ &y/éh& asociat cu pododermatita

v/c,o

infectioasa (schiop) la ovine. D 7“05 o? “B «

Tulatromicina are, de asemenea in vitro, activitate impotriva Moraxellabovis, germenul patogen bacterian
cel mai frecvent asociat cu cheratoconjunctivita infectioasa bovina (CIB).

Institutul de standarde clinice si de laborator CLSI a stabilit valoriie critice clinice pentru tulatromicina
impotriva M. haemolytica, P. multocida si H. somni de origine respiratorie bovini si P. multocida si B.
bronchiseptica de origine respiratorie porcini ca <16 wg - ml susceptibile si 264 1g / mi rezistente. Pentru
A. pleuropneumoniae de origine respiratorie porcina, valorile critice sensibile sunt stabilite la <64 pg / ml.
CLSI a publicat, de asemenea, valorile critice clinice pentru tulatromicina pe baza unei metode de difuzie
a discului (documentul CLSi VETO8, editia a 4-a, 2018). Nu sunt disponibile valorile critice clinice pentru
H. parasuis. Nici EUCAST si nici CLSI nu au dezvoltat metode standard pentru testarea substantelor
antibacteriene impotriva speciilor veterinare de Mvcoplasma si, prin urmare, nu au fost stabilite criterii
interpretative

Rezistenta la macrolide poate sa apard prin mutatii ale genelor care codifica ARN-ul ribozomal bacterian
(ARNr) sau unele proteine ribozomale; prin modificarea enzimatica (metilare) a segmentului tinta 23S a
ARNTr apare o rezistentd incrucisata cu lincosamidele si cu grupul B a streptograminelor (rezistentd MLSB);
prin inactivare enzimaticd sau prin eflux macrolidic. Rezistenta de tip MLSB poate fi constitutivi sau
generatd. Rezistenta poate fi codificatd la nivelul plasmidic sau cromozomial si poate fi transferatd daca
este asociatd cu plasmidele, cu transpozonii, elemente integrative si conjugative. In plus, plasticitatea
genomicd a Mycoplasma este imbunatatita prin transferul orizontal al fragmentelor cromozomiale mari.

In studii experimentale, in plus fata de proprietatile sale antimicrobiene, tulatromicina demonstreaza actiuni
imunomodulatoare si antiinflamatorii. La nivelul celulelor polimorfonucleare (PMN; neutrofile) la bovine
si porcine, tulatromicina promoveazd apoptoza (moartea programatd a celulelor) si eliminarea celulelor
apoptozice de citre macrofage. Scade producerea de mediatori pro-inflamatori leukotriene B4 si CXCL-8
si induce producerea lipidei lipoxin A4, cu actiune antiinflamatorie i de promovare a vindecirii.

5.2 Particularititi farmacocinetice

La bovine, profilul farmacocinetic al tulatromicirei dupa administrarea pe cale subcutanatd a unei singure
doze de 2,5 mg/kg greutate corporald, a fost caracterizat prin absorbtia rapidd si extensivd urmati de
distributie ridicatd si eliminare lentd. Concentratia maxima {Cmax) la nivelul plasmei a fost de aproximativ
0,5 ng/mi; aceastd concentratie a fost atinsa la aproximativ 30 minute dupd administrarea dozei (Tmax)
Concentratiile de tulatromicind in omogenatul pulmonar au fost considerabil mai mari decét cele de la nivel
plasmatic. Exista o evidenta certd a unei acumuldri substantiale de tulatromicina in neutrofile si macrofage
alveolare. Totusi, concentratiile tulatromicinei in vivo la nivelul locului infectiei in pulmon nu sunt
cunoscute. Concentratiile maxime ale produsului au fost urmate de o usoara descrestere la nivel sistemic
cu o perioada aparentd de injumatatire la nivel plasmatic(t's) de 90 de ore. Cuplarea cu proteinele
plasmatice a fost scdzuta, de aproximativ 40%. Volumul de distributie in starea de echilibru plasmatic (Vss)
determinat dupd administrarea pe cale intravenoasd a fost de 11 Vkg. Biodispenibilitatea tulatromicinei
dupa administrarea subcutanata la bovine a fost de aproximativ 90%.

La porcine, profitul farmacocinetic al tulatromicinei dupd administrarea pe cale intramusculard a unei
singure doze de 2,5 mg/kg greutate corporala, a fost de asemenea caracterizat prin absorbtia rapida si
extensivd urmata de distributie ridicatd si eliminare lentd. Concentratia maxima (Cmax) la nivelul plasmei



a fost de aproximativ 0,6 pg/ml; aceastd concentratie a fost atinsa la aproximativ 30 minute dupa
administrarea dozei (Tmax). Concentratiile de tulatromicind in omogenatul pulmonar au fost considerabil
mai mari decat cele de la nivel plasmatic. Existd o evidentd certd a unei acumulari substantiale de
tulatromicina in neutrofile si mactofage alveolare. Totusi, concentratiile tulatromicinei in vivo la nivelul
locului infectiei in pulmon nu s@rnf cunoscute. Concentratiile maxime ale produsului au fost urmate de o
usoard descrestere la nivel sisﬁe’eﬁ' cu o perioadi aparenta de injumatatire la nivel plasmatic(t'z) de 91 de
ore. Cuplarea cu proteinelq@’fgg@re ice a fost scazuta, de aproximativ 40%. Volumul de distributie in starea
de echilibru plasmatic (Véyq erminat dupa administrarea pe cale intravenoasa a fost de 13,2 Ikg.
Biodisponibilitatea tutasy; Sfiefnei dupd administrarea intramusculard la porcine a fost de aproximativ 88%.

B Y

La ovine, profiluf farmacocinetic al tulatromicinei, atunci cand este administratd ca dozd intramusculard
unica de 2,5 mg / kg greutate corperalz, realizeaza concentratia plasmaticd maxima {Cmax) de 1,19 ug ' ml
la aproximativ 15 de minute (Tmax) dupd administrare i a avut un timp de injumatatire prin eliminare
(t1/2) de 69,7 cre. Legarea de proteinele plasmatice a fost de aproximativ 60-75%. Volumul de distributie
in starea de echilibru plasmaric { Vss) determinat dupd administrarea pe cale intravenoasé a fost de 53171/
kg. Biodispoenibilitatea tulatromicinei dupd administrarea intramusculari la ovine a fost de 100%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Monotiogliceroi

Propilen glicol

Acid citric

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitdti majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsuiui medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 anl.
Pericada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se piastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla transparenta de tipul II (Ph. Eur), inchis cu dop din cauciuc bromobutil si capsa din
aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton continind 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton continind 1 flacon de 50 m!




Cutie de carton continand 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton contindnd 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precantii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseuriior provenite din utilizarea unor astfei de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor asttel de produse rebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale
7. PETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ ARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200125
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEY

Data primei autorizari: 10.09.2020

16 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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JINFORMATI CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (20 m1/50 ml/ 100 m1/250 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Substanti activa:

Tulatromicina: 100 mg/ml
3. FORMA FARMACEUTICA B
(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

| 6. INDICATIE (INDICATID) ]
} 7. MOD SICALE DE ADMINISTRARE j
Bovine: administrare subcutanata.
Porcine si ovine: administrare intramusculara.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE J

Timpi de asteptare:

11




Carne si organe:

Bovine: 22 zile.
Porcine: 13 zile.
Ovine: 16 zile.

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

Nu se va utiliza la animale gestante, care vor produce lapte destinat consumului uman, cu 2 luni inainte de
data preconizatd a parturitiei.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

L 10. DATA EXPIRARII

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

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C.

12. PRECAUTII 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 elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” 1

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE “

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdbnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

12
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E& NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200125

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon (100 ml/ 250 ml)

ll DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —'

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanti activi:
Tulatromicina: 100 mg/ml

LS. FORMA FARMACEUTICA l

Solutie injectabils

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l

100 m
250 ml

5.  SPECII TINTA

Bovine, porcine §i ovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) ;

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Bovine: S.C.

Porcine si ovine: im.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

& TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE T
Timpi de asteptare:

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

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se va utiliza la animale gestante, care vor produce lapte destinat consumului uman, cu 2 luni fnainte de
data preconizata a parturitiei.
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[10. DATA EXPIRARII ]

EXP: {lund/an}

Dupa desigilare se utilizeaza in timp de 28 zile:

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

200125
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot: {numér}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ .|

PRIMAR
Flacon (20 ml/ 50 ml)

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘ 7

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

tulatromicina
*

* [pictograma este destinata sa inlocuiasca textul in cazul limitarii spatiului. ambalaje multilingve]

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

Substanti activi:

Tulatromicini: 100 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 m]
50:ml

L4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

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

5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Carne si organe:

Bovine: 22 zile.
Porcine: 13 zile.
Ovine: 16 zile.

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

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot: {numar}
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“[7.. DATAEXPIRARII
* EXP: {lund/an}

Dupa desigilare se utilizeaza in timp de 28 zile.

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT
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PROSPECT
Tullavis 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine si ovine

JAETNY .
DS

1!~ NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Germania Germania

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tullavis 100 mg/mi solutie injectabila pentru bovine, porcine si ovine

tulatromicind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Tulatromicind 100 mg
Excipient:
Monotioglicerol 5mg

Solutie limpede incolord pana la gélbui.

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine
Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii la bovine determinate de Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis susceptibile la tulatromicina. [nainte de
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utilizarea produsului trebuie stabilit prezenta bolii in efectiv.Tratamentul cheratoconjuncti\}i‘feiv;
infectioase bovine (CIB) determinate de Moraxellabovis susceptibila la tulatromicina. o

Porcine o
Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii la porcine determinate de Act\i\ﬁabacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis si
Bordetella bronchiseptica susceptibile la tulatromicina. Tnainte de utilizarea produsului trebuie stabiliti
prezenta bolii in efectiv.

Produsul trebuie si fie utilizat doar daci se asteapta ca porcii s prezinte semne de boald in urmitoarele
2-3 zile.

Ovine
Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infectioase (schiop) asociata cu tulpini virulente de
Dichelobacter nodosus, care necesitd tratament sistemic.

5 CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la antibioticele macrolide sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea subcutanatd a produsului la bovine determini frecvent reactii dureroase, tranzitorii si
umflaturi locale la locul injectdrii care pot persista pana la 30 zile. La porcine si ovine, in cazul
administrarii intramusculare a produsului nu s-a observat aparitia acestui tip de reactii.

Reactiile patomorfologice la locul injectarii (incluzand modificari reversibile cum ar fi: congestie, edem,
fibroza si hemoragie) sunt foarte frecvente pentru aproximativ 30 zile dupi injectare la bovine si porcine.

La ovine semne tranzitorii de disconfort (agitarea capului, frecarea locului de injectare, mers inapoi)
sunt foarte frecvente dupd injectare intramusculari. Aceste semne se rezolva in citeva minute.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd 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).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect va rugim s informati medicul veterinar.

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

7.  SPECIITINTA

Bovine, porcine si ovine.
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"% POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I

MOD DE ADMINISTRARE
Bovine administrare subcutanata.
Porcine si ovine: administrare intramusculard
Bovine

2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml/40 kg greutate corporald).
O singura injectie subcutanata. Pentru tratamentul bovinelor cu greutatea corporald mai mare de 300 kg
se va diviza doza astfel incat si nu se administreze mai mult de 7,5 ml intr-un singur loc.

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

O singurd injectie intramusculara in regiunea gatului. Pentru tratamentul porcilor cu greutatea corporald
mai mare de 80 kg se va diviza doza astfel incét s nu se administreze mai mult de 2 ml intr-un singur
loc.

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

O singura injectie intramusculara in regiunea gatului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru orice afectiune respiratorie, se recomandi ca tratamentul animalelor sa se efectueze in fazele
timpurii ale bolii si si se evalueze raspunsul la tratament in decurs de48 de ore dupa injectarea
produsului. Dacd semnele afectiunilor respiratorii persista sau se amplificd, sau apare o recidiva,
tratamentul trebuie schimbat, utilizand un alt antibiotic si continuat pani cand semnele clinice dispar.

Pentru a se asigura o doza corecta, greutatea corporald trebuie determinata cat mai corect posibil pentru

a se evita subdozarea. Dopul de cauciuc poate fi perforat in conditii de siguranta de pana la 100 ori. In
cazul flacoanelor cu doze multiple se recomanda a se evita perforarea excesivd a dopului de cauciuc.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

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

Nu se va utiliza la animale gestante, care vor produce lapte destinat consumului uman, cu 2 luni inainte
de data preconizatd a parturitiei.

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

Anu se utiliza acest produs veterinar dupa data expiririi marcata pe pe eticheta dupi EXP Data explrarn
se referd la ultima zi din acea luna.

Atunci cénd flaconul este deschis pentru prima dat, utilizand termenul de valabilitate speciﬁcat in acest
prospect, ar trebui inscrisa data la care orice produs medicinal veterinar rimas in flacon ar trebui eliminat.
Aceastd datd de eliminare trebuie si fie scrisa in spatiul oferit.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti:

Poate aparea rezistenta incrucisati cu alte macrolide. Nu se administreaza simultan cu
antimicrobiene cu un mod de actiune similar, cum ar fi alte macrolide sau lincosamide.

Ovine:

Eficacitatea tratamentului antimicrobian al pododermatitei ar putea fi redusa de factori, cum ar fi
conditiile de mediu umed, precum si managementul defectuos in ferma. Tratamentul pododermatitei
prin urmare, ar trebui efectuat impreuna cu alte masuri de management al efectivului, de exemplu,
furnizarea unui mediu uscat.

Tratamentul cu antibiotice al pododermatitei benigne nu este considerat adecvat. Tulatromicina a
demonstrat eficacitatea limitata, la ovine cu semne clinice de pododermatiti severa sau cronici si de
aceea trebuie indicat numai intr-un stadiu incipient de pododermatita.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se faca pe baza testelor de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animal. Cand nu este posibil, tratamentul trebuie s se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta. Politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale ar trebui sa fie luate in considerare atunci cand este
utilizat produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la tulatromicind si poate scddea eficienta tratamentului cu alte macrolide,
lincosamide si streptogramine din grupa B, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Daca apare o reactie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat fira intarziere.

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

Tulatromicina este iritantd pentru ochi. In cazul contactului accidental al ochilor cu produsul, acestia se
vor spéla imediat cu api curata.

Tulatromicina poate cauza sensibilitate in urma contactului cu pielea. Daci are loc contactul accidental
al pielii cu produsul, se va spala imediat pielea cu apd si sapun.

Se vor spéla méinile dupa utilizare.
fn caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
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Studiile dﬁ laborator la sobolan si iepure nu au evidentiat niciun efect evident de tip teratogenic, fetotoxic
_.sau maternotoxic. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si
lactatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiw/risc efectuatd de medicul veterinar

- responsab1l.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

La bovine, dupa 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 Jocului de administrare
si care au inclus: agitatie, scuturaturi ale capului, lovirea solului cu piciorul si sciderea usoard a ingestiei
de hrani. La bovinele la care s-a administrat o doza de cinci pana la de sase ori mai mare decat doza
recomandati s-a observat o ugoari degenerare miocardica.

La porcii tineri ce cantiresc aproximativ 10 kg, dupd administrarea unei doze de trei pana la de cinci ori
mai mare decit doza terapeuticd s-a observat aparitia unor semne tranzitorii de disconfort atribuite
disconfortului 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.

La miei (in vArsta de circa 6 saptamani), la doze de trei sau de cinci ori mai mare decét doza recomandati,
au fost observate semne tranzitorii atribuite disconfortului de la locul de injectare si au inclus mers
inapoi, agitarea capului, frecarea locului de injectare, intindere pe jos si ridicare, behait.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septembrie 2021

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton contindnd 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton continind | flacon de 50 ml
Cutie de carton continind 1 flacon de 100 m]
Cutie de carton continidnd 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

Distribuitor

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrifa, Bistrita-Nasaud
420155-Roménia
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