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PROSPECT

Tuloxxin 100 mg/ml solufie injectabili pentru Eotin[ porcine qi ovine

1. DENTJMIREA $I ADRESA DETINATORIILUI CBRTIFICATULUI DE INREGISTRARE $I
ALB PRODUCITORULUVFABRICAI\TULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MBDICAMBNTULUI DE AZ VETERINAR, DACA Stn{T DIFERITE

Detrindtorul certificatului de inregistrare:
KRKA d.d, Novo mesto, Smarje5ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producdtori responsabili pentru eliberarea seriei:
KRKA d.d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5,27472 Cuxhaven, Germania

2. DBNLIN,IIREA MBDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Tuloxxin 100 mg/ml solutie injectabil[ pentru bovine, porcine gi ovine.
Tulatromicind

i{* DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIvE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

1 ml con[ine:

Substanfl activi:
Tulatromicin[ 100 mg

Excipient:
Monotioglicerol 5 mg

Solufie limpede, incolor[ pdnd la culoare uqor gllbuie sau brun6.

ri$ INDICATII TERAPEUTICE

Bovine
Tratamentul gi metafilaxia bolilor respiratorii la bovine (BRB) determinate de Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni qi Mycoplasma bovis susceptibile la tulatromicin5.
inainte de efectuarea tratamentului metafilactic trebuie stabiliE prezenlabolii in efectiwl de animale.

Tratamentul cheratoconjunctivitei infecfioase bovine (CIB) determinate de Moraxella 6ovls susceptibila la
tulatromicinI.

Porcine
Tratamentul ;i metafilaxia bolilor respiratorii la porcine (BRS) determinate de Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis giBordetella
bronchi s eptica susceptibile la tulatromicinI.
inainte de efectuarea tratamentului metafilactic trebuie stabilit[ prezenta bolii fir efectivul de animale. Tuloxxin
trebuie utilizat doar dacd se aqteapt[ ca porcii s5 prezinte semne de boall in urmEtoarele2-3 zile.
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APR,OBAT
Ovine
Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infeclioase (qchiopul oilor) asociat6 cu tulpini virulente de

Dichelobacter nodosus, care necesitd tratament sistemic.

5. CONTRAINDICATII

Nu se ,$ilizeazd,in cazurile de hipersensibilitate la antibioticele macrolide sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazd simultan cu alte macrolide sau lincosamide.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea subcutanatd a tulatromicinei la bovine determind frecvent reac(ii dureroase tranzitorii qi

tumefieri la locul injectdrii produsului, care pot persista o perioadd de pdnd la30 zile. in cazul administrdrii
intramusculare a produsului la porci ;i ovine, nu s-a observat apailia acestui tip de reactii.
Reactiile patomorfologice la locul injectirii (incluzAnd modificdri reversibile cum sunt: congestie, edem,
frbrozd. qi hemoragie) sunt foarte frecvente timp de aproximativ 30 zile dupd injectare la bovine gi porci.

La ovine, dupd injectare intramusculard, sunt foarte frecvente semnele trarzitorii de disconfort (agitarea
capului, frecarea locului de injectare, mers inapoi). Aceste semne dispar in c6teva minute.

Frecvenfa reacfiilor adverse este definit[ utilizAnd urmdtoarea convenfie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate careprezintl reacfii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 100 de animale tratate)
- Mai pulin frecvente (mai mult de 1 dar mai pulin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai pulin de 10 animale din 10000 de animale tratate)
- Foarte rare (mai pu{in de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv raport6rile izolate).

Dacd observa{i orice reac}ie adversS, chiar gi cele care nu sunt deja incluse ?n acest prospect sau credeli cd
medicamentul nu a avut efect vb rugdm si informali medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, porcine si ovine.

8; POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Bovine (tratament gi metafilaxie)
2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporalS (echivalent cu 1 mV40 kg greutate corporal[).

O singurS injeclie subcutanatI. Pentru tratamentul bovinelor cu greutate corporalS mai mare de 300 kg, doza
se va diviza astfel incAt sd nu se administreze mai mult de 7,5 ml intr-un singur punct.

Porcine
2,5 mgtulatromicin5/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml/40 kg greutate corporal6).

O singurd injectie intramusculard administratd in regiunea gAtului. Pentru tratamentul porcilor cu greutate
corporald mai mare de 80 kg, doza se va diviza astfel inc6t s5 nu se administreze mai mult de 2 ml intr-un
singur punct.
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Ovine
2,5 mgtulatromicinS/kg greutate corporali (echivalent cu 1 m1/40 kg greutate corporal[).
O singurd injecfie intramusculari administratd in regiunea gAtului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

in cazul tuturor afecliunilor respiratorii, se recomand6 tratarea animalelor in stadiile incipiente ale bolii qi

evaluarea rlspunsului la tratament in decurs de 48 de ore dupd injectare. Dac6 semnele afectiunii respiratorii
persistd sau se amplificd, sau apare o recidiv6, tratamentul trebuie modificat, utilizAnd un alt antibiotic ai
continuat pAn[ la disparilia semnelor clinice.

Pentru asigurarea unei doze corecte, greutatea corporalS trebuie determinatd cAt mai corect posibil, pentru a se

evita subdozarea.

Dopul flaconului poate fi perforat de pAnI la20 de ori. Dacd grupele de animale setrateazd intr-o singurS
etap6, se recomandd :utilizarea unui ac aspirator, pentru a se evita perforarea excesivd a dopului de cauciuc.
Dupd tratament, acesta se indep[r1eaz6.

10. PERTOADA DE A$TEPTARE

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

Nu este autoizatdutilizarea 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. PRBCAUTII SPECIALB PENTRU DEPOZITARE

A nu se l6sa la vederea qi indernAna copiilor.

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii de temperaturi speciale de pistrare.
A se pdstra in ambirlajul original.
Dupd prima deschidere a flaconului, se va pdstra la temperaturi sub 25 'C.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului:28 zile.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupl data expirdrii marcatd pe ambalaj dupi EXP. Data

expirdrii se referd la ultima zi din acea 1un5.

12. ATENTIONAnT SpECIALE

Atention6ri speciale pentru ovine
Eficacitatea tratamentului antimicrobian al pododermatitei ar putea fi redusa de alli factori, cum sunt condiliile
de mediu umed, precum;i managementul defectuos al fermei. Tratamentul pododermatitei ar trebui efectuat,
prin urmare, impreuni cu alte instrumente de management al efectivului, de exemplu, asigurarea unui mediu
uscat.
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Tratamentul cu antibiotice al pododermatitei benigne nu este considerat adecvat. Tulatromicina a demonstrat

o eficacitate limitatila ovinele cu semne clinice de pododermatitS severd sau cronicd qi de aceea trebuie indicat
numai in stadiul incipient de pododermatitS.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie sd se fac6 pebazatestelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animal. Dac[ acest lucru nu este posibil, tratamentul sevabazape condiliile epidemiologice locale (regionale,
de la nivelul fermei) privind susceptibilitatea bacteriei 1int5.
Lautilizareaprodusului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale qi regionale.

Utilizarea produsului neconformd cu instrucliunile din RCP poate creqte prevalenfa rezistentei bacteriene la
tulatromicin6 ;i poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte macrolide, datoritd potenlialului de rezistenli
incruci;atd.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale
Tulatromicina determini iritalie oftalmicd. in cazul unui contact accidental al ochilor cu produsul, se vor splla
imediat cu apd curatd.

Tulatromicina poate cauza sensibilitate in urma contactului cu pielea. Dac[ are loc contactul accidental al pielii
cu produsul, se va spdla imediat pielea cu apd qi s[pun.

Se vor spdla mdinile dup6 utilizare.

in caz de auto-injectare accidentalI, adresafi-v6 imediat medicului gi prezentati-i prospectul sau eticheta
produsului.

Gestatie si lactatie
Studiile de laborator la qobolan gi iepure nu au produs nici un efect evident de tip teratogenic, fetotoxic sau
maternotoxic. Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei gi lacta(iei. Se

ttilizeazd, numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuat[ de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune
S-a observat rezistenld de tip incruciqat cu alte macrolide. Nu se va administra concomitent cu antimicrobiene
cu un mod similar de actiune, cum sunt alte macrolide sau lincosamide.

Supradozare (simptome. proceduri de urgent6, antidoturi)
Dupd administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare decAt doza recomandatd, la bovine s-a
observat aparitia unor selnne clinice tranzitorii, determinate de disconfortul de la nivelul locului de
administrare gi care au inclus: agitalie, scutur5turi ale capului, lovirea solului cu copita gi scdderea uqoard a
aportului de hran6. La bovinele la care s-a administrat o dozd de 5-6 ori mai mare dec6t doza recomandatS s-
a observat o ugoard degenerare miocardicd.

La porcii tineri de aproximativ 10 kg, dupd administrarea unei doze de trei pdnd la de cinci ori mai mare dec6t
doza terapeuticd s-a observat aparilia unor semne clinice tranzitoni, determinate de disconfortul de la nivelul
locului de administrare gi care au inclus: emisiune vocal6 excesiv[ qi agitalie.
De asemenea, s-a observat qchiopdturd dupd utilizarea membrului posterior pentru administrarea produsului.

La miei (cu vArsta de aproximativ 6 sdptdm6ni), la doze de trei sau de cinci ori mai mare decdt doza
recomandatS, au fost observate sernne clinice tranzito/,i, atribuite disconfortului de la locul de injectare si care
au inclus mers inapoi , agitarea capului, frecarea la locul de injectare, intindere pe jos qi ridicare, behdit.

]ncompatibilitdti
In absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.
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il$,* PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTTILU DE AZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL DE UZ
VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale.
Solicitali medicului veterinar informafii referitoare la modul de eliminare al medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste m[suri contribuie la protec]ia mediului.

il+i DATE iN naza cARoRA A Fosr ApRoBAT rrLTrMA DATA pRospECTuL

t012024

[Fj ALrE rNroRMATrr

Dimensiunea ambalajului :

Cutie din carton cu 1 flacon din sticl[ transparentl de tip I, cu 50 ml, 100 ml sau 250 ml, cu dop din cauciuc
film laminat clorobutil/butil de tip I qi capac din aluminiu, cu lamele detaqabile de tip flip-off.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar,vd rug6m s[ contactafi reprezentantul
local al defin[torului certificatului de inregistrare.




