ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tuloxxin 100 mg/ml, solufie injectabild pentru bovine, porci si oi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml confine:

Substanta activa:
Tulétromicind 100 mg

Eﬁé(ipient:

[
Compozitia calitativi a excipientilox si a
- altor constituenti

Compozitia cantitativii, daci aceasti
informatie este esentiali pentrn administravea
corectd a produsului medicinal veterinar

" Propilenglicol

.Maonotioglicerol 5mg

Acid eitric

;‘Kéi‘dﬂclorhidric (pentru ajustarea pH-ului) : o

Hidroxid de sodiu (pentra ajustarea pH-ului)-

_Apé_ pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord pana la culoare ugor, gilbuie sau usor marcnie,

3.. . INFORMATII CLINICE
31 .- Specii tintd

Bovjne, porci, oi,

32 | Indicatit de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine

Tratamentul si metafilaxia bolilor respizatorii la bovine (BRB) determinate de Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis susceptibile la
tulatromicin.

Tnainte de utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie stabilitd prezente bolii 1n efectiv.

Tratamentul cheratoconjunctivitei infectioase bovine (CIB) determinati de Moraxella bovis susceptibild
la tulatromicini.

Paorci

Tratamentul i metafilaxia bolilor respiratorii la porci (BRS) determinate de Actinobacillus
pleuropreumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis g
Bordetella bronchiseptica susceptibile la tulatromicini.

Tnainte de utilizarea produsului trebuie stabiliti prezenfa bolii in efectiv. Produsul medicinal veterinar
trebuie si fie utilizat doar daci se agteapt ca porcii si prezinte serune de boald In urmitoarele 2-3 zile,
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Tratamentul siadallor incipiente ale pododermatitei infectioase (schiopul oilor) asociatd cu tulpini
virulente de chﬁ ‘obacte: nodosus, care necesitd tratament sistemic.

3.4 . Atentioniri speciale

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

Oi

Eficacitatea tratamentului antimicrobian al pododermatitei ar putea fi redusa de alti factori, cum sunt
conditiile de mediu umed, precum gi managementul defectuos al fermei. Tratamentu} pododermatitei ar

trebui efectuat,” prin wrmare, impreuni cu alte masuri de management al 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 pododermatitd severa sau cronic gi de aceea
tr ebum indicatd numai fn stadiul incipient de pododermatitd.

v

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale penfri utilizarea in s_gu1anta la specnle tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinaritrebuie si se facd pe baza testelor de suscept1b111tate ale
bacteriilor izolate de la animal.

Daci acest [ucr nu este posibil, tratamentul se va baza pe informatiile epidemiologice locale (regionale,
de la nivelul fermei) privind susceptibilitatea bacteriilor tint,

La utilizarea produsuhn trebuie luate in ‘considerare. p011t1c1le antimicrobiene oficiale, nahonale si
regionale, S 2 RN
Utilizarea produsului medicinal veterinar neoonfmma cu instructiunile din RCP poate creste pr evalenta
rozistentel bacteriene la tulatromicind §i poate scédea eficacitatea tratamentului cu alte macr olide,
lincosamide i sir eptchamme din grupa B datoritd potentialului de rezistent fncrucisati.

Dach apa1 reactil de hlpelsenszbﬁﬁate trebuie administrat imediat tratament adecvat,
Ath 3 1
Preoautu snemale care trebuie luate de persoana care administreaza produsut medicinal veterinar la

animale:
Tulatromicina este iritantd pentru ochi. fn ca7u1 unui contact accidental al ochilor cu produsul, se vor

spila imediat cu apd curatd.

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

Se vor spila méinile dupi utilizare.

fn caz de auto- -injectare accidentald, SOllclia[,l imediat sfatul medicutui si prezentati medicului pr ospectul

produsului sau eticheta.
t

Precautii speciale nentru protectia mediului;

Nu este cazul,



3.6 FEvenimente adverse

Foarte frecvente Reacii la locul injectirii {congestie, ede
hemoragie, durere”

 (>1 animal / 10 animale tratate);

"Reversibile. Pot fi observate sau persista timp de aproximativ 30 de zile dupd injectare,

Borsit ,‘

Foarte frecvente Reactil la locul injectirii (congestie, edem, fibrozi,
hemoragie)!

'(>1 animal / 10 animale tratate);

‘lReygar_sibile, pot fi observate aproximativ timp de 30 de zile dupi injoctare,

L

g

‘Foarte frecvente Disconfort (scuturarea capului, frecarea locului de injectare,
indepirtarea’

(>1 animal / 10 animale tratate):

'Semnele se remit in citeva minute,

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferin{a prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititij
nationale competente prin sistemul national de raportare A se vedea prospectul pentru datele de
contact respective.
Con : 1
3.7, Utilizarea in timpul gestatiei, lactaﬁeilsau a ouatulut
Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator la gobolar si iepure nu au evidentiat niciun efect evident de tip teratogenic,
fetotoxic sau maternotoxic. Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata
gestatiel si lactatiel. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de
medicul veterinar responsabil. '

3.8 Imteracfiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunose,
3.5 Cii de administrare si doze

Bovine

Administrare subcutanati :

2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml40 kg greutate corporala).

O singurd injecfie subcutanati, Pentru tratamentul bovinelor cu greutate corporald mai mare de 300 kg,
doza se va diviza astfel incit si nu se administreze mai mult de 7,5 ml Intr-un singur loc.

Paorei

Administrare intramusculars.

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

O singurd injectie intramusculard administrats in regiunea gatului.

Pentru tratamentul porcilor eu greutate corporald mai mare de 80 kg, doza se va diviza astfel incat s
nu se administreze mai mult de 2 m| fntr-un singur loc.



Pentru orice boalg k‘b‘s iratorie, se recomandi tratarea animalelor in stadiile incipiente ale bolii si

evaluarea réspunéj{lﬁii la tratament In termen de 48 de ore de la injectare. Tn cazul in care semnele

clinice ale,b‘p‘l_:ii 1"?;5};1{5{{01*1'1 persistd sau se intensifici, sau dacd apare o recidiva, fratamentul trebuie
schifnhgi},\jﬁilizﬁng un alt antibiotic si continuat pana la disparitia semnelor clinice.

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

Pentru & asigura o dozare corecti, greutatea corporald trebuie determinatd cét mai exact posibil,

Dopul poate fi inepat {n siguranti de pan& la 20 de orl. Atunci cnd se trateazd gripuri de animale
intr-o singurd setie, utilizati un ac de tragere caxe a fost plasat in dopul flaconului pentru a evita
perforarca in exces a dopului. Acul de tragere trebuie indepértat dupi tratament.

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

Dupi administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare decit doza recomandatd, la -

bovine s-a observat aparitia unor semne clinice tranzitorii, determinate de disconfortul de la nivelui
Jocului de administrare si care aw inclus: agitatie, scuturdturi ale capului, lovirea solului cu copita si
sciderea usoard a aportului de hrand, La bovinele la care s-a administrat o doza de cinci pénd la de

sase ori mai mare decat doza recomandatd s-a observat o ugoara degenerare miccardicd,

La porcii tineri de aproximativ 10 kg, dupd administrarea unei doze de trei pand la de cinci ori mai mare

decat doza terapeutici s-a observat aparitia unor semne clinice tranzitorii, determinate de disconfortul

de la nivelul locului de administrare gi care au inclus: emisiune vocald excesiva si agitajie.

De asemenea, s-2 observat schiopiturd dupi utilizarea membrului posterior pentru administrarea

produsului.,
L : i

La nkiei (cu Varsta d6 aproximativ 6 siptiméni), la doze de trei sau de cinci ori mai mare decit doza

recomandati, au fost observate semne clinice tranzitorii, atribuite disconfortului de la locut de

injectare si care an inclus mers Inapoi, agitarea capului, frecarea la locul de injectare, intindere pe jos

si ridicare, 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 o

Nu'se éplicé e

3,12 Perioade de asteptare

k}.

Bovine (carne si organe): 22 zile.
Porei (carne si organe): 13 zile.

Qi (carne si organe): 16 zile.

[T B v .

Nu este auforizati utilizarea la animalele care produc lapte pentru consumul uman,
Nu se va utiliza la animale gestante, care vor produce lapte destinat consumului uman, cu 2 luni Tnainte

de data preconizatd a parturifiei,

4., INFORMATI FARMACOLOGICE
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41  Codul ATCvet:
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4.2 .. Farmacodinamie
S . . . g ‘o - . L-‘",,_‘\' ‘l‘wa e
Tulatromicina este un agent antimicrobian, o macrolidd semisintetici, obtmufq:‘ ntr-un proces e
fermentatie. Se diferentiazi de numeroase alte macrolide prin durata lungi *de; aciiung,, cave ‘este-
determinaté de cele 3 grupiri amino; din acest motiv a fost desemnatd ca apartiténd unei:subolase
chimice denumiti triamilide. T

T . - N T g )
Macrolidele sunt antibiotice cu activitate bacteriostaticd $1 inhibé biosinteza proteinelor esentiale prin
caracteristica lor esenfiali de a se cupla cu ARN-ul ribozomal bacterian, Ele actioneazd prin stimularea
disocierii peptidil-tARN de Ja nivelul ribozomului fn cursul procesului de translocatie.

Tulatromicina este activ in virro contra Mannheimia lmeniob»ﬁca, Pasteurella mz{lto,:;_;‘da; Histophilus
sommi 51 Mycaoplasma bovis i fmpotriva Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycaplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis §i Bordetella bronchiseptica cei mai frecventi
agenfi patogeni de origiue bacteriani asociafi, in general, cu afectiunile respiratorii la bovine si poroi.
Valori crescute ale concentratiei minime inhibitorii (CMI) au fost gésite tn cazul unor tulpini izolate de
Histophilus somni §1 dctinobacillus pleuropneumoniae. In vitro s-a demonstrat activitate impotriva
Dichelobacter nodosus (vir), agentul patogen bacterian cel mai frecvent asociat cu pododermatita
infectioasd (schiopul oifor). ‘ '

. ] :
Tulatromicina are, de asemenea in virro, activitate tmpotriva Moraxelle bovis germenul patogen
bacterian cel mai frecvent asociat cu cheratoconjunciivita infecticasi bovini (CIB). . - :
Institutul de Standarde Clinice si de Laborator CLSI a stabilit valorile critice clinice pentru tulatromicina
impotriva M. haemolytica, P. multocida si H. somni de origine respiratorie bovini si P. muliocida siB.
bronchiseptica de origine respiratorie porcind ca <16 ug / ml susceptibile si >64 pg / ml rezistente.
Pentru A. plewropneumoniae de origine respiratorie porcing, valorile critice sensibile sunt stabilite Ia
=64 pg / ml. CLSI a publicat, de asemenea, valorile critice clinice pentru tulatromicind pe baza unei
metode de difizie a discului (documentul CLST VETO08, editia a 4-a, 2018). Nu sunt disponibile valorile
critice clinice pentru . parasuis. Nici EUCAST st nici CLST nu au dezvoltat metode standard pentru
testarea substantelor antibacterione impotriva speciilor veterinare de Mycoplasma si, prin urmare, nu au
fost stabilite criterii interpretative.

Rezistenta la macrolide poate s apar prin mutafii ale genelor care codifici ARN-ul ribozomal bacterian
(ARNr}) sau unele proteine ribozomale; prin modificarea enzimatici (metilare) a segmentului tints 23S
a ARNr apare o rezistent Incrucisatd cu lincosamidele $i 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 codificats la nivelul plasmidic sau cromozomial §i poate fi
transferatd dac# este asociatd cu plasmidele, cu transpozonii, elemente integrative si conjugative. %’1 plus,
plasticitatea genomicd a Mycoplasma este Imbundtititd prin transferul orizontal al fragmentefor
cromozomiale mari,

In'studfi experimentale, in plus fata de proprietitile sale antimicrobiene, fulatromicina demonstreazi
actiuni imunomodulatoare si antiinflamatorii, La nivelul celulelor polimorfonucleare (PMN; neutrofile)
la bovine §i porel, tulatromicina promoveazi apoptoza (moattea programatd a celulelor) si eliminarea
celulelor apoptozice de ciitre macrofage, Scade producerea de mediatori pro-inflamatori leukotriene B4
si CXCL-8 si induce producerea lipidei lipoxin Ad, cuactiune antiinflamatorie si de promovare a
vindec#rii,

4.3  Farmacocinetici

‘La bovine, dupd administrarea pe cale subcutanatii 2 unei doze unice de 2,5 mg/kg greutate corporali,
profilul farmacocinetic al tulatromicinei & fost caracterizat de absorbfie rapida si extensivi, urmats de
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distributie riicatd §i eliminare lenta. Concentratia maximi plasmaticd (Ciax) a fost de aproximativ
0,5 pg/ml; deeastd concentrafie a fost atinsd fn aproximativ 30 minute dupé administrarea dozei (Trax)-
Concentrafiile de tulatromicini tn omogenatul pulmonar au fost considerabil mai mari decit cele de la
nive| plaémhhc EXiS_té o evidenfd certd a unei acumuliri substangiale de tulatromicind in neutrofile gi
. macrofige alveolare. Totusi, concentratiile de tulatromicind in vivo la nivelul infectiei pulmonare nu
su.nt,zgfiﬂ‘ cute. Concenirajifle maxime ale produsului au fost urmate de o usoard descregtere la nivel
- sistéfiid, cu un timp. aparent de Injumitdfire plasmatici (Ty) de 90 de ore, Legarea de proteinele
plastiiatice a fost scizutd, de aproximativ 40%. '
Volumul de distributie la starea de echilibru plasmatic (Vss), determinat dupd adminjstrare intravenoasa,
afost de 11 1/kg greutate corporald.

Biodisponibilitatea tulatromicinei dupi administrare subcutanati la bovine a fost de aproximativ 90%.

La porei, dupi o dozi intramusculard unic de 2,5 mg/kg greutate corporald, profilul farmacocinetic al
tulatromicinei a fost de asemenea caracterizat prin absorbtie rapida gi extensivd, urmatd de distribufie
ridicatd si eliminare lentd. Concentratia maximé plasmaticd {Crax) a fost de aproximativ 0,6 pg/ml;
aceasti concenirajic a fost atinsi la aproximativ 30 minute dupd administrarea dozei (Lme).
Concentrafiile de tulatromicind in omogenatul puimonar au fost considerabil mai mari dect cele de la
nivel plasmatic: Existi o evidenfi certd a unei acumuléri substantiale de tulatromicind in neutrofile si
macrofage alveolare. Totusi, concentratiileide tulatromicind i vivo de la nivelul infectiei pulmonare nu
sunt cunoscute; Concentratiile maxime plasmatice ale produsului au fost urmate de o ugoara descrestere
la nivel sistemic, cu un timp aparent de injumititire plasmatica (Ty) de 91 de ore. Legarea de proteinele
plasmatice a fost scizutd, de aproximativ 40%.
Volumul de distributie la starea de echilibru plasmatic (Vss), determinat dupa administrare intravencass,
afostde 13,2 l/'kg. ; o
Biodisponibilitatea tulatromicinei dupd administrare intramusculard la porct a fost de aproximativ 88%.
. . ' i - I .
La oi, dupdio dozi intramuscularii unicd de 2,5 mg/kg greutate corporaid, profilul farmacocinetic al
tulatromicinei a'fost caracterizat printr-oi concentratie maximd plasmaticd (Cmex) de 19,1 pg/ml ia
aproximativ 15 de minute (Tma) dupd administrare i un timp de injumétatire plasmatic prin eliminare
(T1n) de 69,7 ore. . : o
Legarea de proteinele plasmatice a fost de aproximativ-60-75%.
Volumul de distribuie Ia starea de echilibru plasmatic (Vss), determinat dupd administrarea intravenoasa,
a fost de 357 lkg grenfate corporali. Biodisponibilitatea tulatromicinei dupd administrarea
intramusculard la oi a fost de 100%. . R

i ' IR

5. INFORMATH FA]RMACEUTICE

51 -Incon;pétibilitéti majore :

fn aBsen{a studﬁloa‘ C:k) compatibilitate, aoeét 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 vénzare:3 ani.
Termenul de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

53  Precautii speciale pentru depozitare
f . J
A se.pistra tn ambalajul original.
Dupi prima deschidere, se va pistra la temperaturi sub 25°C.

54 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din cartoncu 1 flacon din sticld transparents de tip I, de 50 ml, 100 ml sau 250 ml, cu dop din
cauciue film laminat clorobutil/butil de tip I 5i capac din aluminiu, cu lamele detasabile de tip flip-off.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s4 fie comercializate.

5.5+ Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neu
deseunlo: provenite din utilizarea acestor produse ‘

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere,

Utilizafi sistemele de refurnare a produselor medicinele veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar 1espectw

6, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EREKA, d.d, Nove mesto
L i ‘?

7..... NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230181

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 21,12.2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUT CARACTERISTICILOR
PRODUSULUL

10.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar eliberat pe bazi de prescriptie medical.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (hitps:/medicines.heaith.curopa.su/veter inary).
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INFORMATIL CARE TREBUIE INSCRISE P AMBALAJUL SECUNDAR

L

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare ml contine tulatromicind 100 mg.

3,  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
50mi,
100l
250 ml
4, SPECIITINTA | ]

Bovine, porei, ol.

5. TNDICATI ” ]

-E !

6. CAILDE ADMINISTRARE

Cale de administrare
Bovine: s.¢.
Porci gi ol i.m.

Dozi ‘
1 m] produs/40 kg greutate corporald

i

7. PERIOADE DE ASTEPTARF. |

Perioada de agteptare:

Bovine (carne §i organe): 22 zile,
Porei (carne si organe): 13 zile,
O1i (carne si organe): 16 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la animalele care produc lapte pentru consumul uman.
Nu se va utiliza la animale gestante, care vor produce lapte destinat consumului uman, cu 2 luni inainte
de data preconizatd a parturifiel.

[8.  DATA EXPIRARIL




Exp.

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

|97 PRECAUTII SPECTALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original.
Dupi deschidere, a se pistra la temperaturi sub 25°C.

I : s

EO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARL”

A'$e-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 COPOLOR”

A nu se lisa la vederea 5i indemana copiifor,

| 13.  NUMELE DETINATORULUZ AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LM. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230181

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot



INFORMATIL CARE, TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta

k-

11 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tulomxin 100 ml solutie injectabild

l 3.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml congine tulatromicind 100 mg.
S0ml
100 mi
250.m]

3. SPECIITINTA

Bovine, porci,-ol.

4, CAIDE ADMINISTRARFE

A se citi prospectul Inainte de utilizare,

Bovine: s.c.
Porci, oi: ium.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:

Bovine (carmne §i organe}: 22 zile,
Porei (carne i organe): 13 zile.
Of (carne i organe): 16 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animalele care produc lapte pentru consumul umai.

Nu se va utiliza la animale gestante, care vor produce lapte destinat consumului uman, eu 2 luni nainte

de data preconizatd a parturifici.

] 6. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile

13

]



|_7 « _ PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra in ambalajul original, ‘:' K
Dupi deschidere, a se pastra la temperaturi sub 25°C., s

Det'_‘_‘ torul autouzaue: de comercmhzare

KRKA; d. d., Novo mesto

|9 NUMARUL SERIEI

Lot

14
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B. PROSPECTUL

5




PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veferinar

Tuloxxin 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porei si o

2; Compozitie
Fiecare ml contine:

Silbstantﬁ activi:
Tulatromicing 100 mg

Excipient: P ' ‘ g
Monotioglicerol 5 mg

Soluie limpede, incolors pénd ta culoare ugor gilbuie sau USOr maronie.

3. . Specii tinti

Bovine, porci, oi.

4 Indicatii de utilizare
Bovine

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii la bovine (BRB) determirate de Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni st Mycoplasma bovis susceptibile la
fulatromicini.

[nainte de utilizarea produsuiui medicinal veterinar trebuie stabilité prezenta bolii tn efectiv,

Tratamentul cheratoconjunctivitei infectioase bovine (CIB) determinati de Moraxella bovis susceptibila
la tulatromicini.

Porci

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii la porce (BRS) determinate de Actinobacillus
Dlewropneumoniae, Pasteurelly multocida, Mycoplasma hyopneumonige, Haemophilus parasuis si
Bordetella bronchiseptica susceptibile la fulatromicing,

Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie stabilits prezenta bolii tn efectiv, Produsul
medicinal veterinar trebuie s fie utilizat doar dacd se agteaptii ca poreii si prezinte semne de boals 1n
urmétoarele 2-3 zile,

i

Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infecfivase (schiopul oilor) asociati cu tulpini
virulente de Dichelobacter nodosus, care necesits tratament sistemic,

5 Contraindicatii

%

Nu se utilizeazd tn cazurile de hipersensibilitate Ja antibioticele macrolide sau la oricare dintre excipienti.

6.  Afentioniiri speciale
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Atentionﬁ,ili]il\@peéiﬂ? .

) =L . N - , " e 1 o R
Poate g 1&&‘ 1'62@51;9 ita fncrucisati cu alte macrolide. Nu se administreaza simultan cu antimicrobiene
= £ o B . . . . ]
woditle ackime similar, cum ar fi alte macrolide sau lincosamide.
: ,

4 o o f
BN L D . i . .
" j*gﬁcaoltagga,, ratamentului antimjerobian al pododermatitei ar putea fi redusa de alti factori, cum sunt
ofiditiile de medin umed, precum si managementul defectuos al fermei. Tratamentul pododermatitei
ar trebui efectuat; prin urmare, Impreund cy alte méisuri de management al efectivului, de exempiu,

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 pododermatitd severd sau cronica gi de
aceea trebuie indicat numai in stadiul incipient de pododeymatita.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se facd pe paza testelor de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animal. Daci acest lacru nu este posibil, tratamentul se va baza pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, de la nivelul fermef) privind susceptibilitatea bacteriilor {infd.

Ta utilizarea produsului trebuie Iuate in ‘considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale. © ‘ :

Utilizarea produsului medicinal veterinar neconformd cu instructiunile din prospect poate creste
prevalenta rezistenfei bacteriene la tulatromicina §i poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
macrolide, lincosamide §i streptogramine din grapa B, datoritd potentialului de rezisten{d incrucigatd.

Dac# apar reactii de hipersensibilitate trebuie administrat imediat tratament adecvat.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
antmale: - .
Tulatromicina este iritanti pentru ochi. fn‘cazul unni contact accidental al ochilor cu produsul, se vor
spila imediat cu apd curatd. 3 :

Tulatromicina poate cauza sensibilitate in urma contactului cu pielea. Daci are loc contactul accidental
al pielii cu prodisul, se va spila imediat pielea cu apa si sdpun.

Se vor spila méinile dupi utilizare. ' .

fn caz de auto-injectare accidentald, adresati-vd imediat medicului si prezentafi-i prospectul sau "
eticheta produsului. i S
Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator la sobolan §i iepure nu au evidentiat niciun efect evident de tip teratogenic,
fetotoxic sau maternotoxic, Siguranfa produsufui medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata -
pestatiei si lactatiel: Se utilizeazd numai in' conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de
medicul veterinat responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunose, i '

Supradozare:
Pupé administrarea unei doze de trei, cinci sau do zece ori mai mare decit doza recomandata, la
bovihe s-a observat aparifia unor semne clinice anzitorii, determinate de disconfortui de la niveiul
locului de administrare si care au inclus: agitatie, scuturituri ale capului, lovirea solului cu copita §i
sciderea ugoard a aportului de hrand, La bovinele la care s-a administrat o dozi de cinci pand la de
sase ori mai maré decat doza recomandatd s-a observat o ugoard degenerare miocardici. ‘
La poroii tineri de aproximativ 10 kg, dupd administrarea unei doze de trei pind la de cinci ori mai mare
decht doza terapeutica s-a observat aparifia unor semne clinice tranzitorii, determinate de disconfortul
de [z nivelul'loéului de administrare si care au inclus: emisiune vocald excesivi si agitatie.
T I ] i : .




. Iy
De asémenea, s-a ohservat schiopdturd dupd utilizarea metnbrului posterior pentrn ddifinistrarea
produsului. B : i
La miei (cu varsta de aproximativ 6 séptdmani), ia doze de trei sau de cinci ori maf{ }n,_grﬁ de,cﬁ doza
recomandats, au fost observate semne clinice tranzitori, atribuite disconfortului dé“}_ ﬂo ul d -
injectare si care au inclus mers fnapoi, agitarea capului, frecarea la locul de inj ectal'é\,fj’i‘g:i{(i'ii(,i_ei‘é DE jos
si ridicare, behit, NGRS

‘

Y nnn N

Incompatibilitit majore: _

Tn-abserita studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
{ P p

produse medicinale veterinare. ‘ '

7,  Evenimente adverse
Bovine:

|
[ v

Foarte frecvents Reactii la tocul injectarii (congestie, edem, fibrozj,
hemoragie, durere”

. (>1 animal / 10 animale tratate):

'Reversibile. Pot fi observate sau persistd timp de aproximativ 30 de zile dupi injectare.

Porci: ,

“Foarte frecvente Reactii la locul injectirii (congestie, edem, fibrozi,

(>1 animal / 10 animale tratate): hemoragie’

'Reversibile, pot fi observate aproximativ timp de 30 de zile dup4 injectare,

Oi:

Foarte frecvente Disconfort (scuturarea capului, frecarea docului de injectare,

2 denE Hapen)]
(>1 animal / 10 animale tratate): indeprtarea’

'Semnele se remit in cteva minute, N ' ' .

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a siguranei unui
prodhis. Daci observaii orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti ¢i medicamentu! nu a avut efect, va rugiim si contactati mai fntdi medicul
veterinar, De asemenea, puteti raporta evenimente adverse ctre defindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local a] detindtorutui autorizatici de comercializare, folosind datele
de contact de Ia sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, febmv@icbmv.ro.

8:;  Doze pentru fiecare specie, ciii de adminjstrare si metode de administrare

Bovine
2,5 mg tulatromicini/kg groutate corporald (echivalent cu 1 ml/40 kg greutate corporali),

O singurd injectie subcutanatd. Pentru tratamentul bovinelor cu greutate corporald mai mare de 300 kg,
doza se va diviza astfel tncit si nu se administreze mai mult de 7,5 m] fntr-un singur loc.

Porei S
2,5 mg tulatromicini/kg greutate corporald (echivalent cu.1 ml/40 kg greutate corporali),

I8



O singurd injebtie'intramusculard administratd in regiunea gatului. Pentru tratamentul porcilor cu

greutate )(%er%aé'tpélﬁ mai mare de 80 kg, doza se va diviza astfe! fncét si nu se administreze mat muit de

; ) ‘
'L(R)ﬁ?%{-:.gné /kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml/40 kg greutate corporald),

= SR

o ¥ 5 flation i'

o) ﬁi,f,l‘g‘ur?“iﬁi‘?«dﬁ ¢ intramusculari administeatd In regiunca gatului.

Lo
i

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru orice afoctiune respiratorie, se recomandi tratarea animalelor in stadiile ineipiente ale bolii si .
evaluarea rispunsului la tratament in decurs de 48 de ore dupi injectare, Dacd semnele afectiunii
respiratorii persistd san se amplifici, sau apare o recidivi, tratamentul trebuie modificat, utilizénd un
alt antibiotic si continnat pind la disparitia semnelor clinice.

Pentru asigurarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinati cét mai corect posibil,
pentru a se evita subdozarea. ' ‘

Dopul flaconului poate fi perforat de pnd la 20 de ori. Daci grupele de animale se trateazd intr-o
singura etapd, se recomand utilizarea unui ac aspirator, pentru a se evita perforarca excesiva a dopului
de cauciuc. Dup# tratament, acesta se indepdrteazd.

NI : . I

10 Perioade de asteptare
Bovine (carne §i organe): 22 zile.
Porei {carne gi organe): 13 zile.
Qi (carne §i ;)x'gane): 16 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la animalele care produe lapte pentru consumul uman.

Nu se va utiliza la animale gestante, care vor produce lapte destinat consumului uman, cu 2 luni fnainte
de data preconizati a parturifiel.

11; - Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra tn ambalajul original.

Dupi deschidere, a se pistra la temperaturl sub 25°C.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup# data expirdrii marcatd pe ambalaj dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a Junii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizaji sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, n conformitate cu cerintele focale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protec{ia medivlui.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistufui informatii referiioare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor cate nu mai sunt necesare, '

13;  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar sliberat pe baza de prescriptie medicali.

i

14 Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230181

Dimensiunile ambalajejor:
[

LA C :\) I
Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml, 100 ml sau 250 ml

LI
[

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fic comercializate,

15 Data ultimei revizuiri a prospectului

I@fonﬁagii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (h‘rtps://medicines.health.europa.eu/veterinarv).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatie] de comercializare;
KRKA4, d.d., Novo mesto, Smarjeika cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producitor responsabil pentry eliberarea seriel:
KRKAP c,lfd_.‘,‘Noyo mesto, Smatjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

TAD Pharma GmbH, HeiniLohiiann-Sira 27472 Cuxhaven, Gérmagia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiflor adverse suspectate:
IKREA Romania S.R.L.

Splaiuf Independentei nr. 319, Sector 6

Bucuresti, Cod pogtal 060044

Romania

Tel: +4 021 310 6605

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al dejinitorului autorizatiei de comercializare.
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