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REZI]MATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILTI DE AZ VETERINAR

1. DENT]MIREA MEDICAMENTULU DEVZ VETERINAR

Tulavenl00 mg/nn solufie injectabild pentru bovine, poroine qi ovine

2. COMPOZTIA CALITATTVA $I CAI\TITATTVA

Fiecare ml confine:

Substanfa activi:
Tulatromicinl

Excipienfi:

100 mg

Compozifia calitativtr a excipienfilor gi a altor
constituenfi

Compozi{ia cantitativi, dacl aceasti informafie
este esen{ial5 pentru administrarea corectl a
medicamentului de uz veterinar

Monotioglicerol 5mg
Propilen glicol

Acid citric

Acid clorhidric, diluat (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Api pentru preparate injectabile

Solufie limpede, incolorl ptnd la galben-maroniu deschis sau u$or roz.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii finti

Bovine, porcine gi ovine.

3,2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie finttr

Bovine
Tratamentul gi metafilaxia bolilor respiratorii la bovine (BRB) determinate de Histophilus somni,

Mannheimia haemolytic a, Pasteurella rnulto cida Si Mycoplasma bovi s.

inainte de utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie stabilite prezer\a bolii ln efectiv.
Tratamentul cheratoconjunctivitei infecfioase bovine (CIB) determinate de Moraxella bovis.

Porcine
Tratamentul qi metafilaxia bolilor respiratorii la porci (BRS) determinate de Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida, Mycoplasma

hyopneumoniae.
inainte de utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie stabilit[ prezenla bolii ln efectiv.
Medicamentul trebuie si fie vtilizat doar dac[ se agteaptl ca porcii sI prezinte semne de boal6 fu
urm[toarele 2-3 zile.

Ovine
Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infecfioase (gchiop) asociate cu tulpini virulente de

Dichelob acter no dosus, care necesit[ tratament sistemic.
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3.3 Contraindicafii

Nu se utilizeazdincazurile de hipersensibilitate la antibiotice macrolide sau la oricare dintre excipienfi.

3.4 Atenlionirispeciale

A fost observati rezistenta incruciqatd intre tulatromicin[ qi alte macrolide la patogenii tintd.
IJtilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie luat[ in considerare cu aten]ie atunci c6nd testele de

sensibilitate au ar[tat rezisten]i la tulatromicinE, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redus6. Nu se

administreaz[ simultan cu antimicrobiene cu un mod de acfiune similar, cum ar fi alte macrolide sau

lincosamide.

Ovine
Eficacitatea tratamentului antimicrobian al pododermatitei ar putea fi redus de factori, cum ar fi condilii de

mediu umed, precum Ei managementul defectuos in fermd. Tratamentul pododermatitei prin urnare, ar

trebui efectuat impreun[ cu alte instrumente de management efective, de exemplu, furnizarea unui mediu
uscat,

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

demonstrat eficacitatea limitatd, la ovine cu semne clinice de pododermatiti sever[ sau cronicl qi de aceea

trebuie indicat numai intr-un stadiu incipient de pododermatitI.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sizurantl la soeciile trintI:
lJtilizareaprodusului trebuie si se bazeze pe identificarea gi pe testele de susceptibilitate a patogenilor fint6.
CAnd nu este posibil, tratamentul trebuie sI se bazeze pe informafiile epidemiologice qi pe cunogtintele
privind susceptibilitatea patogenilor finti la nivel de ferm[ sau la nivel local/regional.
lJtilizarea produsului trebuie fEcuti in concordan{d cu politicile antimicrobiene oficiale, nafionale qi

regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de seleclie a rezistenfei antimicrobiene (categoria AMEG inferioari) ar
trebui utilizat pentru tratamentul de primd linie in cazul in care testarea sensibilitdlii sugereazl eficacitatea
probabild a acestei abord5ri.
Dacd apare o reaclie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat ftrd,intdrziere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:
Tulatromicina este iritantd pentru ochi. ln cazul contactului accidental al ochilor cu produsul, aceqtia se vor
spila imediat cu apd curati.
Tulatromicina poate cauza sensibilitate in urma contactului cu pielea, rezultAnd de exemplu inroqirea pielii
(eritem) Eilsau dermatit5. DacA are loc contactul accidental al pielii cu produsul, se va spila imediat pielea

cu apb qi sdpun.
SpSlati mdinile dupd utilizare.
in caz de auto-injectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentali medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Dacd existd suspiciunea unei reactii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale (recunoscut6, de

exemplu, prin mAncdrimi, dificultdti de respirafie, urticarie, umflare a fetei, grealL, virsituri) trebuie
administrat tratament adecvat. Solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentali medicului prospectul
produsului sau eticheta.
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Precaufii soeciale pentru protecfia mediului:
Nu este cazul.

3,6 Evenimente adverse

Bovine:

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

Umfllturi la locul
Hemoragii la locul

injectdriir, Fibrozlri la locul ir{ect6riil,
injectlriil, Edeme la locul injectdriir,

ii la locul ini ii2, Durere la locul iniectlri
I Pot persista pentru aproximativ 30 zile dup[ injectare
2 Modific6ri congestive reversibile
3 Tranzitorii

Porcine:

Frecvente I Reacfii la locul injectlrii"', Fibrozdri la locul inject
(1 pan[ h 10 animale / 100 de animale I Hemoragii la locul inject[riil , Edeme la locul injecttrriil

Reacfii la locul injectlriir'2, Fibrozdri la locul injectdriil )

tratate
1 Pot persista pentru aproximativ 30 zile
2 Modific[ri congestive reversibile

Ovine:

Frecvente
(1 pAnA la 10 animale / 100 de animale

Disconfortl

tratate
1 Tranzitoriu, se remite ln cdteva minute: tremur[turi ale capului, frecarea locului injectdrii, mers inapoi.

Raportarea evenimentelor adverse este importantI. Permite monitorizarea continui a siguranfei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfl prin medicul veterinar, fie definltorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na{ionale pentru Siguranfa

Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultafi, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective,

3.7 Utilizarea ln timpul gestafiei, lactafiei sau a ouatului
Nu a fost stabiliE siguranfa medicamentului de uz veterinar in timpul gestafiei qi lactafiei.
Se utilizeaz[ numai in conformitate Cu evaluarea beneficiu-risc efectuat[ de medicul veterinar responsabil.

Studiile de laborator la qobolan gi iepure nu au produs nioi un efeot evident do tip teratogenic, fetotoxic sau

maternotoxic.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare gi doze

Bovine
U tilizar e sub cutanatl.
O singuri injecfie subcutanat[ cu 2,5 mg tulatromicin[/kg greutate corporal[ (echivalent cu 1 ml de

medicament de uz veterinar/40 kg greutate corporall). Pentru tratamentul bovinelor cu greutate mai mare

de 300 kg greutate corporal[ se va diviza doza astfel incdt sI nu se administreze mai mult de7,5 ml lntr-un

singur punct.
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Porcine
U tilizar e intramus cular6.
O singurl injeclie intramusculari cu 2,5 mg tulatromicind/kg grefiate corporalE (echivalent cu I ml de

medicament de uz veterinarl4} kg greutate corporali) in regiunea gdtului.

Pentru tratamentul porcilor cu greutate mai mare de 80 kg greutate corporal[ se va diviza doza astfel incdt

sd nu se administreze mai mult de 2 ml lntr-un singur punct.

Pentru orice boal6 respiratorie, se recomandd ca tratamentul animalelor si se efectueze ln fazele timpurii
ale bolii Ei si se evalueze r6spunsul la tratament ln termen de 48 de ore dup6 injectarea medicamentului.

Dacd semnele afec{iunilor respiratorii persistl sau se amplificd, sau apare o recidivE, tratamentul trebuie

schimbat, utiliz6nd un alt antibiotic Ai continuat pdni c6nd semnele clinice dispar.

Ovine
U tilizar ea intramu s cul ar[.
O singurl injeclie intramusculard de 2,5 mg tulatromicind lkg greutate corporalS (echivalent cu I ml de

medicament de uz veterinarlfi} kg greutate corporalE) in regiunea gAtului.

Pentru a se asigura un dozaj corect, greutatea corporalS trebuie determinati c6t mai corect posibil pentru a

se evita subdozarea. in cazul flacoanelor cu doze multiple, se recomandi a se evita perforarea excesiv[ a

dopului de cauciuc. Dopul de cauciuc poate fi perforat in condilii de siguranfl de pdni la 20 ori.

3.10 Simptome de supradozaj (ryi, dupi caz, proceduri de urgenfi qi antidoturi)

La bovine, dupl administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare decAt doza recomandati, s-

a observat apailiaunor senme tmnzitorii determinate de disconfort la nivelul locului de administrare qi care

au inclus: agitatie, scuturdturi ale capului, lovirea solului cu piciorul gi sciderea ugoard a ingestiei de hrand.

La bovinele la care s-a administrat o dozd de 5 p6ni la 6 ori mai mare decdt doza recomandati s-a observat

o ugoard degenerare miocardic[.
La porcii tineri ce c6ntlresc aproximativ 10 kg, dup[ administrarea unei doze de trei pdni la de cinci ori
mai mare decdt doza terapeutici s-a observat aparilia unor seflrne tranzitorii de disconfort atribuite
disconfortului la nivelul locului de administrare qi care au inclus: emisiuni vocale excesive qi agitalie.

De asemenea, s-a observat qchiopdturb cAnd membrul posterior a fost tttilizat pentru administrarea
medicamentului.
La miei (in vdrstd de circa 6 sdptdm6ni),la doze de trei sau de cinci ori mai mare dec6t doza recomandatd,au

fost observate semne tranzitoii atribuite disconfortului de la locul de injectare qi au inclus mers inapoi,

agitareacapului, frecarea locului de injectare, intinderepejos qi ridicare, behnit.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistenfei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

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

Nu este atttoizatdrtilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se va ttiTizeazd in perioada de gestafie la animale destinate si produc[ lapte pentru consum uman, in
interval de 2 luni pAnS la fEtare.
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4. INTORMATTT FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01FA94

4,2 Farmacodinamie

Tulatromicina este un agent antimicrobian, o macrolidl semisinteticI, obfinuti printr-un proces de
fermenta{ie. Se diferenfiazl de numeroase alte macrolide prin durata lungi de acfiune care este determinat6
de cele 3 grupdri amino; din acest motiv a fost desemnatd ca aparfindnd unei subclase chimice denumitd
triamilide.
Macrolidele sunt antibiotice cu activitate bacteriostatic6 qi inhibl biosinteza proteinelor esenfiale prin
caracteristica lor esenfiall de a se cupla cu ARN-ulribozomal bacterian. Ele acfioneazil prin stimularea
disocierii peptidil-tARN de la nivelul ribozomului ln cursul procesului de translocafie.
Tulatromicina este activi in vitro contra Histophilus sornni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida Si Mycoplasma bovis Si impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Haetnophilus parasuis, Pasteurella multocida gi Mycoplas.ma hyopneumoniae, cei mai frecven(i agenfi
patogeni de origine bacterian[ asociafi, in general, cu afecfiunile respiratorii la bovine qi porci. Valori
crescute ale concentrafiei minime inhibitorii (CMD au fost gIsite ln cazul unor tulpini izolate de Histophilus
somni qi Actinobacillus pleuropneumoniae. In vitro s-a demonstral activitate impotriva Dichelobacter
nodosus (vir), agentul patogen bacterian cel mai frecvent asociat cu pododermatita infecfioas6 (qchiop) la
oi.
Tulatromiciia are, de asemenea in vitro, activitate lmpotiva Moraxella bovis, germenul patogen bacterian
cel mai frecvent asociat cu cheratoconjunctivita infecfioasl bovinl (CIB).
Institutul de standarde clinice qi de laborator CLSI a stabilit valorile critice clinice pentru tulatromicinl
lmpotriva M. haemolytica, P. multocida Si H. somni de origine respiratorie bovind qi P. multocida Si B.

bronchbeptica de oigine respiratorie porcini ca <16 pg I rnl susceptibile qi )64 pg I ml rezistente.
Pentru A. pleuropneumoniae de origine respiratorie porcin[, valorile critice sensibile sunt stabilite la6 <64
pg / rnl. CLSI a publicat, de asemenea, valorile critice clinice pentru tulatromicin[ pebazaunei metode de
difuzie a discului (documentul CLSMTO8, edilia a 4-a,2018). Nu sunt disponibile valorile critice clinice
pentru H. parasuis. Nici EUCAST gi nici CLSI nu au dezvoltat metode standard pentru testarea substanfelor
antibacteriene lmpotriva speciilor veterinare de Mycoplasma gi, prin urmare, nu au fost stabilite criterii
interpretative.
Rezisten{a la macrolide poate s[ aparl prin mutafii ale genelor care codeaz[ ARN-ul ribozomal bacterian
(ARNr) sau unele proteine ribozomale; prin modificarca etuimatic[ (metilare) a segmentului {int[ 23S a
ARNr ribozomal apare o rezistenfi incruciqati cu lincosamidele qi cu grupul B a streptograminelor
(rezistenfl MLSB); prin inactivare enzimaticl sau prin eflux macrolidic. Rezistenfa de tip MLSB poate fi
constitutivd sau generat[.
Rezistenfa poate fi codatl la nivelul plasmidic sau cromozomial qi poate fi transferatl dacl este asociat[ cu
plasmidele, cu transpozonii, elemente integrative qi conjugative. in plus, plasticitatea genomic[ a
Mycoplasma este imbunbtil$td, prin transferul orizontal al fragmentelor cromozomiale mari.
in plus fafl de propriet[file sale antimicrobiene, tulatromicina demonstreazil acfritru imuno-modulatoare gi

anti-inflamatorii in studii experimentale. La bovine qi porci celulele polimorfonucleare (PMN; neutrofile),
tulatromicina promoveazl apoptoza (moartea programatd a celulelor) Ei eliminarea celulelor apoptozice de

macrofage. Acesta scade producfia de mediatori pro-inflamatori leukotriene 84 qi CXCL-8 qi induce
producerea lipidei anti-inflamatorii qi pentru vindecare lipoxin .A'4.

4.3 Farmacocineticl

La bovine, profilul farmacocinetic al tulatromicinei dup[ administrarea pe cale subcutanat[ a unei singure

doze de 2,5 mgkg greutate corporal[, a fost caracteizat prin absorb[ia rapidd qi extensivi urmat[ de

distribu{ie ridicati gi eliminare lent5. Concentratia maximd (Cmax) la nivelul plasmei a fost de aproximativ
0,5 pglml; aceastI concentra{ie a fost atinsl la aproximativ 30 minute dupd administrareadozei (Tmax).
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Concentra(iile de tulatromicin6 in omogenatul pulmonar au fost considerabil mai mari decAt cele de la nivel
plasmatic. Existd o evidenfd certd a unei acumul5ri substanliale de tulatromicini in neutrofile gi macrofage

alveolare. Totuqi, concentrafiile tulatromicineiin vivola nivelul locului infec{iei in p15m0n nu sunt

cunoscute, Concentra{iile maxime ale produsului au fost urmate de o ugoari descre;tere la nivel sistemic

cu o perioadd aparentd de injumdtS{ire la nivel plasmafic(tYr) de 90 de ore. Cuplarea cu proteinele
plasmatice a fost scdzut6, de aproximativ 40o/o. Volumul de distribulie in starea de echilibru plasmatic (Vss)

determinat dupd administrarea pe cale intravenoasd a fost de l1 l/kg. Biodisponibilitatea tulatromicinei
dupd administrarea subcutanatdla bovine a fost de aproximativ 90oh.

La porci, profilul farmacocinetic al tulatromicinei dupi administrarea pe cale intramuscularb a unei singure
doze de 2,5 mgkg greutate corporald, a fost de asemenea caracteizat prin absorbfia rapidd qi extensivd
urmat[ de distribufie ridicatl Ei eliminare lenti. Concentralia maximd (Cmax) la nivelul plasmei a fost de

aproximativ 0,6 pglml; aceast6 concentralie a fost atinsd la aproximativ 30 minute dupd administrarea dozei
(Tmax). Concentra{iile de tulatromicini in omogenatul pulmonar au fost considerabil mai mari decdt cele
de la nivel plasmatic. Existd o evidenld cerld a unei acumuldri substanfiale de tulatromicind in neutrofile gi

macrofage alveolare. Totuqi, concentrafiile tulatromicineiin vivola nivelul locului infecliei in pldmdn nu
sunt cunoscute. Concentra{iile maxime ale produsului au fost urmate de o qoard descregtere la nivel
sistemic cu o perioadd aparentd de injumdtd{ire la nivel plasmatic(t%) de 91 de ore. Cuplarea cu proteinele
plasmatice a fost scdzutS, de aproximativ 40o/o. Volumul de distribulie in starea de echilibru plasmatic (Vss)
determinat dupd administrarea pe cale intravenoasd a fost de 73,2llkg. Biodisponibilitatea tulatromicinei
dupd administrarea intramuscular[ la porci a fost de aproximativ 88%.
La oi, profilul farmacocinetic al tulatromicinei, atunci cdnd este administratd ca dozd intramusculard unicd
de2,5 mg lkg greutate corporald, realizeazd concentralia plasmaticd maximd (Cmax) de 1,19 pg I mlla
aproximativ 15 de minute (Tmax) dupd administrare gi a alut un timp de injumdtSlire prin eliminare (t1l2)
de 69,7 ore. Legarea de proteinele plasmatice a fost de aproximativ 60-75%o. Volumul de distribufie in
starea de echilibru plasmatic (Vss) determinat dupd administrarea pe cale intravenoas6 a fost de 31,7 | lkg.
Biodisponibilitatea tulatromicinei dupd administrarea intramusculard,la oi a fost de 100%

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifimajore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdraare'.3 an|
Tennenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar nu necesitl condilii speciale de depozitare.

5.4 Natura gi compozifia ambalajului primar

Flacon de sticld incolord tip 1 cu dop de clorobutil imbr[cat cu fluoropolimer, sigilat cu capsd din aluminiu
si plastic. Flacon din plastic translucid multistrat cu dop de clorobutil imbrdcat cu fluoropolimer, sigilat cu
capsd din aluminiu si plastic.

Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton confinAnd I flacon de sticld de 20 ml
Cutie de cafion con[indnd 1 flacon de plastic de 50 ml
Cutie de carton confinAnd 1 flacon de plastic de 100 ml
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Cutie de carton confindnd 1 flacon de plastic de 250 ml
Cutie de carton confindnd 1 flacon de plastic de 500 ml
Flacoanele de 500 ml nu vor fi utilizate la suine qi ovine.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizalt sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia nafionali gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NI]MELEDETINATORULUICERTIF'ICATI]LUIDEiNREGISTRARE

Ceva Sant6 Animale
10 av. de La Ballastidre, 33500 Libourne, Fran{a

7. NTIMARTTL(NUMERELE) CERTrFICATI]LUrDEiNnrCrSrnmn

210088

8. DATA PRIMEI INNNCTSTRARI

tr/t012021

9. DATA T'LTIMEI REVIZUIRI A REZI'MATI]LIII CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LTI DE V Z VETERINAR

0612025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.spv .




