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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL
1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Tulaven100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine si ovine
2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Tulatromicina 100 mg
Excipienti:
Monotioglicerol S5mg

Solutie limpede, incolord pana la galben-maroniu deschis sau usor roz.
3 Specii tinta

Bovine, porcine si ovine.

4. Indicatii de utilizare

Bovine

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

Inainte de utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

Tratamentul cheratoconjunctivitei infectioase bovine (CIB) determinate de Moraxella bovis.

Porcine

Tratamentul si 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 stabiliti prezenta bolii in efectiv.
Medicamentul trebuie si fie utilizat doar daci se asteaptad ca porcii sa prezinte semne de boald in
urmatoarele 2-3 zile.

Ovine

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

5. Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

A fost observata rezistenta incrucisata intre tulatromicina si alte macrolide la patogenii tinta.

Utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie luati in considerare cu atentie atunci cand testele de
sensibilitate au aratat rezistenta la tulatromicind, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusa.
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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 redus de factori, cum ar fi conditii de
mediu umed, precum si managementul defectuos in ferma. Tratamentul pododermatitei prin urmare, ar
trebui efectuat impreund 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 pododermatitd severd sau cronica si de aceea
trebuie indicat numai intr-un stadiu incipient de pododermatita.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si pe testele de susceptibilitate a patogenilor tinta.
Cand nu este posibil, tratamentul trebuie s se bazeze pe informatiile epidemiologice si pe cunostintele
privind susceptibilitatea patogenilor tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie facuta in concordanta cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard) ar
trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testarea sensibilitatii sugereaza eficacitatea
probabila a acestei abordari.

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

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:
Tulatromicina este iritantd pentru ochi. in cazul contactului accidental al ochilor cu produsul, acestia se vor
spala imediat cu apa curata.

Tulatromicina poate cauza sensibilitate in urma contactului cu pielea, rezultdnd de exemplu inrosirea pielii
(eritem) si/sau dermatitd. Daca are loc contactul accidental al pielii cu produsul, se va spéla imediat pielea
cu apd si sapun.

§péla§i mainile dup utilizare.

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

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

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta medicamentului de uz veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
Studiile de laborator la sobolan si iepure nu au produs nici un efect evident de tip teratogenic, fetotoxic sau
maternotoxic.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
La bovine, dupa administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare decat doza recomandata, s-

a observat aparifia unor semne tranzitorii determinate de disconfort la nivelul locului de administrare §i care
au inclus: agitatie, scuturaturi ale capului, lovirea solului cu piciorul i scaderea usoard a ingestiei de hrana.

2



Agentis Nafionald pantru Sigurania Alimentaior
MD-2008, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

La bovinele la care s-a administrat o dozi de § pana la 6 ori mai mare decét doza recomandati s-a observat
0 usoara degenerare miocardica.

La porcii tineri ce cantiresc aproximativ 10 kg, dupi administrarea unei doze de trei pana la de cinci ori
mai mare decdt 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 schiopaturd cand membrul posterior a fost utilizat pentru administrarea
medicamentului.

La miei (in varsti 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 la locul de injectare si au inclus mers inapoi,
agitarea capului, frecarea locului de injectare, intindere pe jos si ridicare, behiit.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente Umflaturi la locul injectirii', Fibroziri la locul injectirii!,

(>1 animal / 10 animale tratate): Hemoragii la locul injectirii!, Edeme la locul injectarii!,
Reactii la locul injectirii%, Durere la locul injectirii®

! Pot persista pentru aproximativ 30 zile dupi injectare
? Modificari congestive reversibile
3 Tranzitorii

Porcine:

Frecvente Reactii la locul injectirii'?, Fibroziri la locul injectarii' |
(1 pana la 10 animale / 100 de animale Hemoragii la locul injectarii' , Edeme la locul injectarii’
tratate):
' Pot persista pentru aproximativ 30 zile
? Modificari congestive reversibile

Ovine:

Frecvente Disconfort'
(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):
' Tranzitoriu, se remite in cateva minute: tremuraturi ale capului, frecarea locului injectarii, mers Tnapoi.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a si gurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugam s contactati in mai intai medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Bovine
2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml de medicament de uz veterinar/40 kg

greutate corporala).
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O singurd injectie subcutanatd. Pentru tratamentul bovinelor cu greutate mai mare de 300 kg greutate
corporald se va diviza doza astfel incat si nu se administreze mai mult de 7,5 ml intr-un singur punct.

Porcine
2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml de medicament de uz veterinar/40 kg

greutate corporald)
O singura injectie intramusculard in regiunea gatului.
Pentru tratamentul porcilor cu greutate mai mare de 80 kg greutate corporald se va diviza doza astfel incét

s nu se administreze mai mult de 2 ml intr-un singur punct.

Ovine
2,5 mg tulatromicind / kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml de medicament de uz veterinar/40 kg

greutate corporald)
O singura injectie intramusculard in regiunea gatului.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru orice boald respiratorie, se recomanda ca tratamentul animalelor si se efectueze in fazele timpurii
ale bolii si sa se evalueze raspunsul la tratament in termen de 48 de ore dupd injectarea medicamentului.
Daci semnele afectiunilor respiratorii persistd sau se amplificd, sau apare o recidiva, tratamentul trebuie
schimbat, utilizand un alt antibiotic si continuat pana cand semnele clinice dispar.

Pentru a se asigura un dozaj corect, greutatea corporald trebuie determinata cAt mai corect posibil pentru a
se evita subdozarea. In cazul flacoanelor cu doze multiple, se recomanda a se evita perforarea excesiva a
dopului de cauciuc. Dopul de cauciuc poate fi perforat in conditii de sigurantd de pand la 20 ori.

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

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Acest medicament de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie de carton sau flacon dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri

ar trebui si contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
210088

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton continand 1 flacon de sticli de 20 ml
Cutie de carton continand 1 flacon de plastic de 50 ml
Cutie de carton continand 1 flacon de plastic de 100 ml
Cutie de carton continand 1 flacon de plastic de 250 ml
Cutie de carton continand 1 flacon de plastic de 500 ml
Flacoanele de 500 ml nu vor fi utilizate la suine si ovine.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
03/2026

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

CEVA SANTE ANIMALE, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne Franta

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinitorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL Sumagrovet Prim,

mun. Chigindu, str. Muncesti 293 B,
e-mail: info@sumagro.md, tel. 079458824

17.  Alte informatii

Codul ATCvet: QJO1FA94






