PROSPECTUL %
1.  Denumirea produsului medicinal veterinar { i

Latroxin 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci st oi ! : :

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa

Tulatromicing.............cccoouevevvvvreeeeeee 100 mg
Excipienti
Monotioglicerol ...........oooeirmiiiniieieeeeeee, 5 mg

Solutie limpede incolora pani la usor galbuie, fird particule vizibile.

3.  Specii tinta

Bovine, porci si oi

4,  Indicatii de utilizare

Bovine:

Tratamentul §i metafilaxia bolilor respiratorii la bovine (BRB) asociate cu Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis. Inainte de utilizarea produsul
medicinal veterinar trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

Tratamentul cheratoconjunctivitei infectioase bovine (CIB) asociata cu Moraxella bovis.

Poreci:

Tratamentul i metafilaxia bolilor respiratorii la porci (BRS) asociate cu Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis si
Bordetella bronchiseptica. Inainte de utilizarea produsul medicinal veterinar trebuie stabiliti prezenta
bolii in efectiv. Produsul medicinal veterinar trebuie s fie utilizat doar daca se agteapti ca porcii si
prezinte semne de boala in urmitoarele 2-3 zile.

Oi:
Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infectioase (schiopul oilor) asociate cu
Dichelobacter nodosus virulent, care necesita tratament sistemic.

S, Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la antibioticele macrolide sau la oricare dintre
excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

S-a demonstrat rezisten{d incrucisats intre tulatromicini si alte macrolide la agentii patogeni tinti.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luati in considerare cu atentie atunci cind testele de
susceptibilitate au aritat rezistentd la tulatromicind, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusi. Nu
se administreaza simultan cu antimicrobiene cu un mod de actiune similar, cum ar fi alte macrolide sau
lincozamide.
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t??é,,%g mentului antimicrobian al pododermatitei ar putea fi redus de factori, cum ar fi

?ﬂ e R@@h umed, precum si managementul defectuos in ferma. Tratamentul pododermatitei

fare, érérebui efectuat impreuna cu alte masuri de management in efectiv, de exemplu,

farea untiismediu uscat.

i & tullfcsﬁ" antibiotice al pododermatitei benigne nu este considerat adecvat. Tulatromicina a
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V}f#é;;efgél;;@gﬁiﬁfindicat numai intr-un stadiu incipient de pododermatita.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentilor patogeni
tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostinte privind susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scazut de dezvoltare a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG
inferioara) trebuie utilizat pentru tratamentul de prima linie atunci cénd testele de susceptibilitate
sugereazi eficacitatea probabila a acestei abordari.

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

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

Tulatromicina este iritanta pentru ochi. Daci are loc contactul accidental al ochilor cu produsul,
acestia se vor spéla imediat cu apa curata.

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

Se vor spila miinile dupa utilizare.

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

Daci exista suspiciunea unei reactii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale (recunoscutd,
de exemplu, prin méancirimi, dificultti 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: :

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestaiei si lactafiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil. Studiile
de laborator la sobolan si iepure nu au evidentiat niciun efect de tip teratogenic, fetotoxic sau
maternotoxic.

Supradozare:

La bovine, dupi administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare decat doza
recomandati, s-a observat aparitia unor semne tranzitorii atribuite disconfortului de la nivelul locului
de administrare i care au inclus: agitatie, scuturituri ale capului, lovirea solului cu piciorul si sciderea
usoard a ingestiei de hrani. La bovinele la care s-a administrat o doza de 5-6 ori mai mare decit doza
recomandatd s-a observat o usoard degenerare miocardica.



La porcii tineri cu greutate de aproximativ 10 kg, dupa administrarea unei doze de trei pana la de cinci
ori mai mare decét doza terapeutica s-a observat aparitia unor semne tranzitorii atribuite disconfortului
de la nivelul locului de administrare i care au inclus: guitat intens §i agitatie. De asemened $a
observat schiopatura atunci cand locul de injectare a fost la nivelul membrului posterior 9 \ ’

La miei (in varsta de circa 6 siptamani), la doze de trei sau de cinci ori mai mari decat doZa kY '
recomandatd, au fost observate semne tranzitorii atribuite disconfortului de la nivelul locului de
injectare incluzand mersul cu spatele, scuturarea capului, frecarea locului de injectare, culcarea SI
ridicarea, behaitul.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Administrare de cétre un medic veterinar sau sub responsabilitatea sa directa.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Bovine:
Foarte frecvente Tumefactia locului de injectare!
(>1 animal / 10 animale tratate): Fibroza la locul injectdrii!

Hemoragie la locul injectirii!
Edem la locul injectirii!
Reactie la locul injectirii)?
Durere la locul injectarii®

!'Poate persista aproximativ 30 zile dupi injectare.
*Modificari reversibile ale congestiei.
3 Tranzitorie .

Porci:
Foarte frecvente Reactie la locul injectirii'?
(>1 animal / 10 animale tratate): Fibrozi la locul injectirii!

Hemoragie la locul injectirii'
Edem la locul injectirii!

!'Poate persista aproximativ 30 zile dupi injectare.
2 Modificiri reversibile ale congestiei.

Oi:
Foarte frecvente Disconfort (scuturarea capulm scarpinarea locului de
(>1 animal / 10 animale tratate): injectare, retragere)!

! Tranzitorie, se rezolvi in citeva minute.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vi rugim sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau-reprezentantil-local-al- detinatorului-autorizatiei-de-comeretalizare utilizand
datele de contact de la sfrsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
fannacowgdenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
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8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
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250 ﬁ;latrégrﬁ&iné/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/40 kg
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‘de’ 398kg s¢ @ diviza doza astfel incét si nu se administreze mai mult de 7,5 ml produs medicinal
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et B4 VETERNAY
“Porci:
2,5 mg tulatromicina/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/40 kg
greutate corporala).
O singura injectie pe cale intramusculari la nivelul gatului. Pentru tratamentul porcilor cu o greutate
corporali mai mare de 80 kg se va diviza doza astfel incét si nu se administreze mai mult de 2 ml
produs medicinal veterinar intr- un singur loc.

Oi:

2,5 mg tulatromicinid/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/40 kg
greutate corporald).

O singura injectie pe cale intramusculara la nivelul gatului.

Capacul flacoanelor de 100 ml poate fi perforat in sigurantd de 25 de ori, iar cel al flacoanelor de 250
ml, de 50 de ori.

9, Recomandari privind administrarea corecta

Pentru orice boali respiratorie se recomanda ca tratamentul animalelor si se efectueze in fazele
timpurii ale bolii i s se evalueze raspunsul la tratament in 48 de ore dupa injectarea produsului. Daca
semnele afectiunilor respiratorii persistd sau se amplifica, sau apare o recidiva, tratamentul trebuie
schimbat, utilizand un alt antibiotic si continuat pana cand semnele clinice dispar.

Pentru a se asigura o doza corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai corect posibil. In
cazul dozelor multiple ce presupun perforarea multipla a dopului, se recomanda utilizarea unui ac
aspirator sau a unei seringi multidoza pentru a se evita perforarea excesiva a dopului de cauciuc.

10. Perioade de asteptare

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 pentru consum uman.

Nu se utilizeazi la animale in perioada de gestatie care sunt destinate productiei de lapte pentru
consum uman, in interval de 2 luni pdna la fatare.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd/ cutie de carton
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dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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
210058

Dimensiuni ambalaj:
Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 250 ml.

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

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

07/2025
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 contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410, 25191 Lleida, SPANIA

Tel.: +34 973210269

regulatorymevet@mevet.es
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