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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DAXTON 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci si oi

2. COMPOZITIA CALITATIVA S¥ CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Tulatromicing 100 mg

Lxcipienti:

Compozitia calitativi a excipientiler si a altor
constituenti

Compozitia cantitativ, dacs aceastd .
informatie este esentiald pentru
administrarea corectd a produsului medieinal
veterinar

Monotioglicerol

5mg

Acid citric

Acid clorhidric, concentrat (pentru ajustarea
pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Propilen glicol

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolor pana la ugor gilbuie, fird particule vizibile,

3. INFORMATII CLINICE
31  Specii {intd
Bovine, porci si oi.
3.2

Bovine:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii la bovine (BRB) determinate de Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus sommi st Mycoplasma bovis susceptibile la
tulatromicing, Inainte de utilizarea produsului trebuie stabilit prezenta bolii Tn efectiv,

Tratamentul cheratoconjunctivitei infectioase bovine (CIB) determinata de Moraxella bovis

susceptibili la tulatromicina,

Porci;

Tratamentul gi metafilaxia bolilor respiratorii la porci (BRS) determinate de Actinobacillius
Dleuropnevmoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis si
Bordetella bronchiseptica susceptibile la tulatromicing. Tnainte de utilizarea produsului trebnie
stabilitd prezenta bolii in efectiv. Produsul medicinal veterinar trebuie si fie utilizat doar daci se
agteaptd ca porcii si prezinte semne de boali In urmitoarele 2-3 zile.




Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infectioase (schiop) asociate cu virulenta
Dichelobacter podosus, care necesitd tratament sistemic.

3.3  Contiaindicatii

Nu:.sié_:utili'zéazﬁ in cazurile de hipersensibilitate la antibioticele macrolide sau la oricare dintre
- excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Rezistenta incrucisati apare cu alte macrolide, Nu se administreazd simultan cu antimicrobiene cu un
mod de actiune similar, cum ar fi alte macrolide sau lincosamide.

Oi;

Eficacitatea tratamentului antimicrobian al pododermatitei infectioase ar putea fi redusa de factori,
cum ar fi conditii de mediu umed, precum gi managementul defectuos in fermd. Tratamentul
pododermatitei infectioase prin urmare, ar trebui efectuat mpreuni cu alte instrumente de
management efective, de exemplu, asigurarea unui mediu uscat.

Tratamentul cu antibiotice al pododermatitei infectioase benigne nu este considerat adecvat.
Tulatromicina a demonstrat eficacitatea limitata la of cu semne clinice de pododermatitd infectioasa

severi sau cronicd si de aceea trebuie indicat numai ntr-un stadiu incipient de pododermatiti
infectioasa.

3.5 Precauiii speciale peutyu utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea fn sipuranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe identificarea i testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogen(i) {intd. Dac acest luctu nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunogtintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni {intd la nivel de fermd sau
Ja nivel local/regional. Utilizarea produsului trebuie sé fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei la antimicrobiene (categoria AMEG
inferioard) ar trebui utilizat pentru tratamentul de primé linie fn cazul in care testarea susceptibilitatii
sugereazi eficacitatea probabil a acestei abordari,

Daci apare o reactie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat fard Intdrziere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicina) veterinar la
animale;

Tulatromicina este iritantd pentru ochi, In caz de contact accidental al ochilor cu produsul, acegtia se
vor spila imediat cu apa curatd.

Tulatromicina poate cauza sensibilitate In urma contactului cu pielea, rezultdnd de exemplu inrosirea
pielii (eritem) sifsau dermatité. In caz de scurgere accidentala a produsului pe piele, se va spila
imediat pielea cu apa i sipun.

Se vor spila méinile dupd utilizare.

tn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentatl medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Daca exista suspiciunca unei reactii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale (recunoscuts,
de exemplu, prin mancarimi, dificultati de respiratie, urticarie, umflare a fetei, nausea, voma) trebuie
administrat tratament adecvat. Solicitati imediat sfatel medicului gi prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.




Precaulii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Bovine;

Foarte frecvente Durere!, tumefiere’, eritem!, edem!, fibrozd! si hemoragie’
la locul de injectare.

(>1 animal / 10 animale tratate):

Porei;

Foarte frecvente Eritem’, edem/, fibroza! si hemoragie' la locul de injectare.

(>1 animal / 10 animale tratate):

Oi:

Foarte frecvente Disconfort (agitarea capului, frecare fa locul de injectare,
mers inapoi)®

(>1 animal / 10 animale fratate):

!"Poate persista pana la 30 de zile dup# injectare,
? Aceste semne se remit In citeva minute.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continus a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
defindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie avtorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ovatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei gi lactatiei.

Se utilizeazd numai n conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuats de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator la sobolani si jepuri nu au produs niciun efect evident de tip teratogenic, fetotoxic
sau maternotoxic,

3.8 Interactiumea cu alte produse medicinale st alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9  Cai de administrare si doze

Bovine;

Utilizare subcutanati.

O singuri injectare subeutanati de 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporali (echivalent cu 1 ml/40
kg greutate corporald). Pentru tratamentul bovinelor cu greutate corporala mai mare de 300 kg, se va
diviza doza astfel fncét si nu se administreze mai mult de 7,5 ml tntr-un singur loc.

Utilizare intramusculari.
O singurdl injectare intramusculars de 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporal (echivalent cy 1
ml/40 kg greutate corporalf) in regiunea gatului.
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Pentru tratamentul poreilor cu greutate corporala mai mare de 80 kg, se va diviza doza astfel Incat sa
nu se administreze mai mult de 2 ml intr-un singur loc.

Pentru otice boald respiratorie, se recomanda ca tratamentul animalelor si se efectueze In fazele
timpurii ale bolii §i i se evalueze rispunsul {a tratament in termen de 48 de ore dupd injectarea
produsului. Dacd semnele clinice de boala respiratorte persistd san se amplificd, sau daca apare
recidiva, tratamentul trebuie schimbat, utilizénd alt antibiotic gi continuat pand cénd semnele clinice
dispar.

Utilizare intramusculard.
O singurd injectare intramusculard de 2,5 mg tnlatromicing / kg greutate corporald (echivalent cu
1 ml/ 40 kg greutate corporald) In regiunea gatului,

Pentru a se asigura dozarea corecta, greutatea corporald trebuie determinati cit mai precis posibil
pentru a se evita subdozarea. '
Dopul poate fi perforat In siguranti de pané la 30 de ori.

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

La bovine, dupd administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare decét doza
recomandati, s-a observat aparitia unor semne tranzitorii atribuite disconfortului de la locul de
injectare si care au inclus: neliniste, agitarea capului, lovirea solulul cu piciorul §i sciderea ugoaréd a
ingestiei de hrand. La bovinele la care s-a administrat o dozi de cinci pand la de gase ori mai mare
decAt doza recomandat’ s-a observat o ugoard degencrare miocardicd.

La porcii tineri oe cAntirese aproximativ 10 kg, dupa administrarea unei doze de trei pind la de einci
ori mai mare decét doza terapeuticé s-a observat aparitia unor semne tranzitorii atribuite disconfortului
de la locul de injectars si care au inclus: emisiuni vocale excesive si neliniste. De asemenea, s-a
observat schiopaturd cand membrul posterior a fost utilizat ca loc de injectare.

La miei (in vArsta de aproximativ 6 saptdmani), la doze de trei sau de cinei ori mai mare decét doza

recomandats, au fost observate semne tranzitorii atribuite disconfortului de Ia locul de injectare si au

inclus mers Inapoi, agitarea capului, frecare la locul de injectare, intindere pe jos gi ridicare, behit.

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

Pentiu administrare de citre un medic veterinar sau sub directd responsabilitate a acestuia.

3.12 Perioade de astepiare

Bovine (carne si organe): 22 zile.

Porci (carne si organe): 13 zile.

Qi (carne si organe): 16 zile.

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

Nu se utilizeaza la animale gestante destinate sa produca lapte pentru consum uman, ¢t 2 luni fnainte

de data preconizatd a parturitiei, '

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4,1 Codul ATCvet: QJOIFAY4




4.2 Farmacodinamie

Tulatromicina este un agent anfimicrobianmacrolid setisintetic, obtinut printr-un proces de¢
fermentatie. Se diferentiazi de numeroase alte macrolide prin durata Jungd de actiune care éste *
determinati de cele 3 grupdri amino; din acest motiv a fost desemnati ca apartinind unei subclase .
chimice denumiti triamilide.

Macrolidele sunt antibiotice cu activitate bacteriostatica si inhibd biosinteza proteinelor esentiale prin
caracteristica lor esentiald de a se cupla cu ARN-ul ribozomal bacterian, Ele actioneazd prin stimularea
disocierii peptidil-tARN de la nivelul ribozomului Tn cursul procesului de franslocatie.

Tulatromicina este activil in vitro impotriva Manmheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni si Mycoplasma bovis si tmpotriva Actinobacillus plewropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopreumoniae, Haemophilus parasuis st Bordetella bronchiseptica vei mai
frecventi agenti patogeni de origine bacteriani asociati, in general cu boala respiratorie la bovine si
respectiv, la porei. Valori crescute ale concentratiel minime inhibitorii (CMI) au fost gasite n cazul
unor tulpini izolate de Histophilus somni si Actinobacillus Pleuropneumoniae. In vitro s-a demonstrat
activitate impotriva Dickelobacter nodosus (vir), agentul patogen bacterian cel mai frecvent asociat cu
pododermatita infectioasi (schiop) la oi.

Tulatromicina are de asemenea, in vifro, activitate impotriva Moraxella bovis germenul patogen
bacterian cel mai frecvent asociat cu cheratoconjunctivita infectioasi bovini (CIB).

Institutul de standarde clinice si de laborator CLSI, a stabilit valorile critice clinice pentru
tulatromicind fmpotriva M. haemolytica, P. multocida $i IL somni de origine respiratorie bovind siP.
multocida si B. bronchiseptica de origine respiratorie la porei de < 16 pg / ml susceptibile siz 64 ug/
ml rezistente. Pentru 4. pleuropneumoniae de origine respiratorie la porci, valorile critice sensibile
sunt stabilite la < 64 g / ml, CLSI a publicat, de asemenea, valorile critice clinice penfru
tulatromicind pe baza unei metode de difuzie a discului (CLSI VET01S ED6:2023). Nu sunt
disponibile valorile critice clinice pentru A, parasuis. Nici BUCAST si nici CLSI nu au dezvoltat
metode standard pentru testarea agentilor antibacterieni impotriva speciilor veterinare de Mycoplasma
$1, prin urmare, nu au fost stabilite criterii interpretative.

Rezistenta la macrolide poate si apari prin mutatii ale genelor care codifici ARN-ul ribozomal
bacterian (ARNr) sau unele proteine ribozomale; prin modificarea enzimaticii (metilare) a segmentului
tintd 23S a ARNr ribozomal apare in general, o rezistentd fncrucisatd cu lincosamidele si cu grupul B a
streptograminelor (rezistentd MLSg); prin inactivare enzimatici sau prin eflux de macrolide,
Rezistenta de tip MLSg poate fi constitutivi sau inductibila. Rezistenta poate fi codificatd la nivelul
plasmidic sau cromozomial §i poate fi transferabila dacii este asociati cu plasmidele, cu transpozonii,
clemente integrative si conjugative. In plus, plasticitatea genomici a Mycoplasma este imbunafifita
prin transferul orizontal al fragmentelor cromozomiale mar,

fn plus fats de proprietétile sale antimicrobiene, tulatromicina demonstreazi actiuni imuno-
modulatoare $i anti-inflamatorii in studii experimentale. Asupra celuletor polimorfonucleare (PMN;
neutrofile) la bovine si porci, tulatromicina promoveazi apoploza (moartea programati a celulelor) si
eliminarea celulelor apoptozice de catre macrofage. Aceasta scade productia de mediatori pro-
inflamatori, leukotriene B4 si CXCL-8, si induce producerea lipidei anti-inflamatorii §i pro-vindecare,
tipoxin A4.

4.3 Farmacocinetics

La bovine, profilul farmacocinetic al tulatromicinei dupd administrarea pe cale subcutanati a unei
singure doze de 2,5 mg/kg greutate corporald, a fost caracterizat prin absorbtia rapidi si extensivi
urmatd de distributie ridicatd si eliminare lenti. Concentrafia maximi (Cma) la nivelul plasmei a fost
de aproximativ 0,5 pg/ml; aceasts concentratie a fost atinsé la aproximativ 30 minute dupi
administrarea dozei (Tmex). Concentratiile de tulatromicini tn omogenatul pulmonar au fost
considerabil mai mari decét cele de fa nivel plasmatic. Existi o evidentd certd a unei acumulir



substantiale dé ilatromicina in neutrofile §i macrofage alveolare. Totusi, conceniratiile tulatromicinei
in vivo la locﬁil,ﬂb infectie In pldmén nu sunt cunoscute. Concentratiile maxime au fost urmate de o
usoard dasorﬁ?{efe Ja nivel sistemic cu o perioada aparentd de Injumétéire la nivel plasmatic(ty) de 90
de ore. Cuplarea cu proteinele plasmatice a fost scazutd, de aproximativ 40%. Volumul de distributie
in starea de échifibru plasmatic (Vss) determinat dupi administrarea pe cale intravenoasa a fost de 11
kg Biodisponibilitatea tulatromicinei dupd administrarea subcutanati la bovine a fost de aproximativ

90%.

La porci, profilul farmacocinetic al tulatromicinei dupd administrarea pe cale intramusculard a unei
singure doze de 2,5 mg/kg greutate corporald, a fost de asemenea caracterizat prin absorbtia rapidi si
extinsd urmati de distributie ridicatd si eliminare lenta. Concentratia maximi (Cmax) la nivelul plasmei
a fost de aproximativ 0,6 pg/ml; aceasta concentratie a fost atinsé la aproximativ 30 minute dupa
adrninistrarea dozei (Tmex). Concentratiile de tulatromicing n omogenatul pulmonar au fost
considerabil mai mari decat cele de la nivel plasmatic. Bxistd o evidentd certd a unel acumulri
substantiale de tulatromicind in neutrofile si macrofage alveolars. Totusi, concentratiile tulatromicinei
in vivo la locul de infectie In pliméan nu sunt cunoscute. Concentratiiie maxime au fost urmate de o
ugoard descrestere la nivel sistemic cu o perioadi aparentd de Injumitdtire la nivel plasmatic(tyy de 91
de ore. Cuplarea cu proteinele plasmatice a fost scazuta, de aproximativ 40%. Volumul de distributie
in starea de echilibea plasmatic (V) determinat dupd administrarea pe cale intravenoasa a fost de 13,2
1/kg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dupa administrarea intramusculard la porci a fost de

aproximativ 88%.

La oi, profilul farmacocinetic al tulatromicinei, atunci cénd este administratd ca dozd intramusculard
unicd de 2,5 mg / kg greutate corporald, realizeazd concentratia plasmatici maximé (Cmex) de 1,19 pg/
ml la aproximativ 15 de minute (Tmax) dupd administrare sia avut un tizap de Injumatatire prin
eliminare (t;) de 69,7 ore, Legarea de proteinele plasmatice a fost de aproximativ 60-75%. Volumul
de distributie tn starea de echilibru plasmatic (Vss) determinat dupd administrarea pe cale intravenoasa
a fost de 31,7 1/ kg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dupd administrarea intramusculard la oi a fost
de 100%.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibiliti¢i majore

{n lipsa studiilor de compatibilitate, acest 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 vAnzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla transparenti incolord de tip If cu un dop din cauciue bromobutil i un sigilin din
aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton care confine un flacon de 100 ml.

Cutie din carton care contine un flacon de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neuhhmte sau
deseunlm provenite din utilizarea acestor produse '

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere,

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cer inele locale gi cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA S.1.,

7. NUMARUL(NIMERELE) AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARY

Data primei autorizari: ZZ/LL/AAAA

5. DATA ULTIMEI REVIZUIRT A REZUMATULUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUL

LL/AAAA

18.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (hitps://medicines.health. europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATIL CARE, TREBUIL INSCRISE PX: AMBALAJUL SECUNDAR

¢

Cutii din c;ni*ton individuale pentru flacoane de 100 ml sau 250 ml

L

|1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DAXTON 100 mg/ml solutie injectabild

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml confine:

Tulatromicind 100 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 ml
2501mi

(4. SPECH TINTA B

Bovine, porei i oi.

(5.  INDICATH ]
[6. CAIDE ADMINISTRARE ]
Bovine: SC

Porei gi oi: TML

|7 PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de agteptare:

Bovine (carne si organe): 22 zile.
Porci (carne si organe): 13 zile.
Oi (carne si organe): 16 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte peniru consum uman.
Nu se utilizeaza la animale gestante destinate sa produca lapte pentru consum umat, ci 2 luni fnainte
de data preconizati a parturitiel.

| 8. DATAEXPIRART ]

Exp. {li/aaaa}
Dupi desigilare, a se uiiliza in interval de 28 zile.
Dupé desigilare, a se utiliza pina la data de ...




|9 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

I 16. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTHLIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare,

LH. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J
Numaij pentru uz veterinar.

Hz. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPILOR”
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

BS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CENAVISA, S.L.

LM. NUMERELE AUTORIZATIIN.OR DE COMERCIALIZARE 1
EU/0/00/000/000

| 15.  NUMARUL SERIE |

Lot {numir}
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IVFORVIATII CART, TRERUTE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIVIAR

o
Y

ste pentru flacoane de 100 mi si 250 mi

tick

Hif)

“DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o F

" DAXTON 100 mg/m! solutie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Figcare m! contine:
Tulatromicind 100 mg

[3.  SPECH TINTA

Bovine, porei st ol.

(4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul fnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Pericada de asteptare:

Bovine (came gi organe): 22 zile.
Porci (care §i organe): 13 zile.
O1i (carne si organe}: 16 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum usan.
Nu se utilizeaza lz animale gestante destinate sa produca lapte pentru consum umarn, cu 2 lunt inainte
de data preconizatd a parturitiel.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/azaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi desigilare, a se utiliza pini la data de ...

[ 7. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

(8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA, S.L.
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9. NUMARUL SERIEE

Lot {numér}




B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

DAXTON 100 mg/ml solutie injectabils pentru bovine, porei si oi

2. Compozifie
Fiecare ml contine:

Substanfa activi:

Tutatromicini 100 mg
Excipient:
Monotioglicerol 5mg

Solutie limpede, incolor pani la ugor galbuie, fard particule vizibile.

3.  Specii tinti

Bovine, porci si oi.

4;  Indicatii de utilizave

Bovine:

Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii la bovine (BRB) determinate de Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histaphilus somni $i Mycoplasma bovis susceptibile la
tulatromicind. fnainte de utilizarca produsului trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.
Tratamentul cheratoconjunctivitei infectioase bovine (CIB) determinata de Moravella bovis
susceptibild la tulatromicini,

Porci:

Tratementul si metafifaxia bolilor respiratorii la porei (BRS) determinate de dctinobacillus
plenropneumonice, Pastevrella nuidiocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis si
Bordetella bronchiseptica susceptibile la tulatromicing. Inainte de utilizarea produsului trebuie
stabilitd prezenta bolii In efectiv. Produsul medicinal veterinar trebuio si fie utilizat doar daci se
asteapti ca porcil 54 prezinte semue de boald in urmitoarele 2-3 zile.

Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatite; infectioase {schiop) asociate cu virulenta
Dichelobacter nodosus, care necesiti tratament sistemic.
5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la antibioticele macrolide sau la oricate dintre
excipienti.
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temtiondri speciale

33 "

{Atentiondiri speciale: ,

Rezistenta tncrucigaté apare cu alte macrolide. Nu se administreazd simultan cu antimicrobiene cu un

. miod de actiune similar, cum ar fi alte macrolide sau lincosamide.

" Eficacitatea tratamentului antimicrobian al pododermatitei infectioase ar putea fi redusaa de factori,
cum ar fi conditii de mediu umed, precum si managementul defectuos In fermd. Tratamentul
pododermatitei infectioase prin urmare, ar trebui efectuat impreund cu alte instrumente de
management cfoctive, de exemplu, asigurarea unui mediu uscat.

Tratamentul cu antibiotice al pododermatitei infectioase benigne nu este considerat adecvat.
Tulatromicina a demonstrat eficacitatea limitat, la of cu semne clinice de pododermatitd infectioasa
sevesd sau cronicd si de aceea trebuie indicat numai tnir-un stadiu incipient de pododermatitd
infectioasa.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe identificarea i testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogen(i) {inta. Dacd acest lucry nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel de fermé sau
la nivel local/regional. Utilizarea produsului trebuie si fie fn conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei la antimicrobiene (categoria AMEG
inferioard) ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testarea susceptibilitatit
sugereazi eficacitatea probabil a acestei abordéri.

Daci apare o reactie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat fard Intérziere.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Tulatromicina este iritanti pentru ochi. In caz de contact accidental al ochilor cu produsul, acestia se
vor spila imediat cu apd curata.

Tulatromicina poate cauza sensibilitate fn urma contactului cu pielea, rezultind de exemplu fnrosirea
pielii (eritem) si/sau dermatitd. In caz de scurgere accidentala a produsului pe piele, se va spila
imediat pielea cu apd gi sdpun.

Se vor spila méinile dupé utilizare.

fn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Daci existd suspiciunea unei reactii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale (recunoscutd,
de exemply, prin méancirimi, dificultiti de respiratie, urticarie, winflare a fefel, nausea, voma) trebuie
administrat tratament adecvat. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsuloi sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si jactatiei.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/rise efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs niciun efect evident de tip teratogenic, fetotoxic
sau mafernotoxic,

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:

L& bovine, dupi administravea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare decét doza
recomandati, s-a observat aparitia unor semne tranzitorii atribuite disconfortului de la locul de
injectare si care an inclus: neliniste, agitarea capului, lovirea soluiui cu piciorul i sciderea usoara a
ingestiei de hrana. La bovinele la care s-a administrat o dozd de cinci pana la de sase ori mai mare
decit doza recomandats s-a observat o ugoard degenerare miocardicd.
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La poreii tineri ce cAntiresc aproximativ 10 kg, dupi administrarea unei doze de trei panija deé cinch
ori mai mare decét doza terapeuticd s-a observat aparitia unor semne franzitorii ah‘ibuité.H\i':éé'bnforml_p =
de la locul de injectare si care au inclus: emisiuni vocale excesive $i neliniste. De asemeriga; 5
observat gchiopatura cind membrul posterior a fost utilizat ca loc de injectare. )

La miei (In virstd de aproximativ 6 saptimani), la doze de trei sau de cinei ori mai mare decht doza ™~
recomandatdi, au fost observate semne tranzitorii atribuite disconfortulni de a locul de injectare gi au
inclus mers Mapoi, agitarea capului, frecare la locu! de injectare, Intindere pe jos si ridicare, behait,
Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Pentru administrare de citre un medic veterinar sau sub directs responsabilitate a acestuia.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7:  Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente Durere!, tumefiere’, eritem!, edem’, fibroza! si hemoragie!

(>1 animal / 10 animale tratate): fa locul de njectare.

Porei:

Foarte frecvente Eritem!, edem’, fibroza! si hemoragie! la locul de injectare.
; 3 g }

(>1 animal / 10 animale tratate):

O1:

Foarte frecvente Disconfort (agitarea capului, frecare la locul de injectare,
mers inapoi)?

(>1 animal / 10 animale tratate):

" Poate persista pana la 30 de zile dupi injectare.
* Aceste semne se remit in citeva minute.

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continud a si gurantei unui
produs. Daca observati ovice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugam si contactati mai Intdi medicul
veterinar, De asemenea, puteti raporta evenimente adverse ciitre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemnul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

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

Bovine:

Utilizare subeutanati.

O singurd injectare subcutanatd de 2,5 mg tulatromicini/kg greutate corporald (echivalent cu

1 ml/40 kg greutate corporali).

Pentru tratamentul bovinelor cu greutate corporala mai mare de 300 kg, se va diviza doza astfel fncat
sd nu se administreze mai muit de 7,5 ml Intr-un singur loc.
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Utilizare intramusculard.
tlﬂ@\;éin guth injectare intramusculard de 2,5 mg tulatromicini/kg greutate corporald (echivalent cu
1 ml/40kg greutate corporald) fa regiunea gituui.
" Pentii ttatamentul porcilor cu greutate corporala mai mare de 80 kg, se va diviza doza astfel incat sd
nu'se administreze mai mult de 2 ml Tntr-un singur loc.
Utilizare intramusculard.
O singurdl injectie intramusculard de 2,5 mg tulatromicind / kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml /
49 kg greutate corporald) in regiunea gatului.

9,  Recomandiri privind administrarea corectd
Pentru orice boalii respiratorie, se recomandi ca tratamentul animalelor si se efectueze in fazele
timpurii ale bolii si si se evalueze rispunsul la tratament In termen de 48 de ore dupi injectarea

produsului. Daci semnele clinice de boala respiratorie persisti sau se amplificd, sau daca apare
recidiva, tratamentul trebuie schimbat, utilizind ait antibiotic gi continuat pdni cénd semnele clinice

dispar.

Pentru a se asigura dozarea corecta, greutatea corporald trebuie determinati ct mai precis posibil
pentru a se evita subdozarea.

Dopul poate fi perforat in sigurantd de pani la 30 de ori.

10, Perioade de agteptare

Bovine (carne si organe): 22 zile.

Porci (carne si organe): 13 zile.

Oi (carne si organe): 16 zie,

Nu este autorizati utilizarea 1a animale care produc lapte pentru constmn uman.

Nu se utilizeaza la animale gestante destinate sa produca lapte pentru consum uzean, ¢ 2 luni fnainte
de data preconizatd a parturitiei.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se 13sa la vederea si indeména copiilor,

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima 7i a lunii respective.

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

12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate tn apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sé 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 produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Flacon din sticld transparenti incolord de tip Il cu un dop din cauciue bromobutil si un sigiliv din
aluminiu,

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton care conjine un flacon de 100 ml.
Cutie din carton care contine un flacon de 250 ml,

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

5. Data ultimei revizuiri 2 prospectului

(LL/AAAA)

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de confact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

CENAVISA, S L.

C/dels Boters 4

43205 Reus (SPANIA)

Tel: +34 977 75 72 73

E-mail: farmacovigilancia@cenavisa.com

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

¥l Alte informatii
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