URUN OZELLIKLERI OZETi

. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi:
TULATRAM 100 mg/ml

. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI:
Aktif madde

Tulatromisin 100 mg/ml
Yardimci madde
Monotiyogliserol 5 mg/mi

Yardimc1 maddelerin tamamai i¢in boliim 6.1°¢ bakiniz.
FARMASOTIK SEKIL:
Enjeksiyonluk ¢ozelti

KLINIK OZELLIKLER:
4.1 Hedef tiir:
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani:

Tulathromycin’e duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Haemophilus somnus ve Mycoplasma bovis tarafindan olusturulan sigirlarin solunum
yolu hastaliginin tedavi ve 6nlenmesinde endikedir.

Onleyici tedaviden 6nce siiriide hastaligin varlig1 saptanmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar:
e Makrolid antibiyotiklere duyarl sigirlarda kullanilmamalidir.
e Diger makrolidler veya linkozamidlere ile eszamanli kullanilmamalidir (b6lim
4.8).
e Insan tiiketimi icin siit veren sigirlarin laktasyon doneminde kullanilmamalidr.
e 2 ay i¢inde dogum yapmasi beklenen, insan tiikketimi i¢in siit iireten gebe inek
veya diivelerde kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin uyarilar:

Hayvanlarin hastaligin erken déneminde tedavi edilmeli ve uygulamadan sonraki 48
saat icinde sonug¢ degerlendirilmelidir. Doz asimi ya da yetersiz doz uygulamasini
onlemek i¢in uygulama 6ncesi hayvanlarin viicut agirliklart miimkiin oldugunca dogru
olarak tespit edilmelidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i)Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayanmalidur.
Uriin kullanilirken, resmi ulusal ve bolgesel bir antimikrobiyal kurallar dikkate

alinmalidir.

(ii)Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar



Tulathromycin'in gozle temasi irritasyona neden olmaktadir. Kaza ile goze temas ederse
g6z vakit gecirmeden temiz su ile yikanmalidir.

Tulathromycin'in deri ile temasi duyarliliga neden olabilir. Eger kaza ile deri ile temas
ederse, sabun ve su ile yikanmalidir.

Kullanim sonrasi eller yikanmalidir.

Kaza ile insana enjekte edilir ise, vakit gegirmeden prospektiis ve etiket ile doktora
basvurulmalidir.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Tulatram'in sigirlara deri alt1 uygulanmasi kisa siireli bir agr1 reaksiyonu ve enjeksiyon
bolgesinde 30 giine kadar kalici olabilen lokal sigkinliklere neden olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanimi:

Fare ve tavsanlarda yapilan laboratuvar ¢alismalar1 teratojenik, fototoksik ve
maternotoksik etkinin olmadigin1 gostermistir.

Tulathromycin'in sigirlarda  gebelik ve laktasyon donemi boyunca gilivenligi
calisilmamigstir. Bu donemdeki sigirlarda veteriner hekim tarafindan yapilan fayda/risk
analizine bagl olarak kullanilmalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri:

Diger makrolid iiriinlerle ¢apraz rezistans olusabilir. Makrolid ve lincosamidler gibi
benzer etki tarzina sahip liriinlerle es zamanli olarak uygulanmamalidir, ila¢ ge¢imliligi
caligmalar1 yapilmadigr i¢in diger veteriner ilaglari ile karistirilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu:

Veteriner hekim tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Tulatram enjeksiyonluk ¢dzelti'nin 6nerilen dozu deri alt1 yolla bir uygulama seklinde
2.5 mg/kg viicut agirhgi/giin'diir (1 ml/40 kg viicut agirligi). 300 kg'dan agir sigirlarin
tedavisi sirasinda doz bir bolgeye 7.5 ml'den fazla uygulamayacak sekilde bolinmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar:

Sigirlarda 6nerilen dozun 3, 5 ve 10 katinin uygulanmasi enjeksiyon bolgesindeki agriya
bagl gecici semptomlara yol agmistir.

Bunlar, huzursuzluk, basin sallanmasi ve yem aliminda bir miktar azalma seklinde
olmustur. Onerilen dozun 5-6 katim alan sifirlarda hafif seyirli miyokardiyal
dejenerasyon tespit edilmistir.

411.1 Kahnti arinma siireleri:

Ila¢ uygulanmasindan sonra 49 giin gecmeden sigirlar kesime sevk edilmemelidir
(i.k.a.s. sigr eti icin 49 giindiir). Siitii insan tiiketimi icin kullanilan laktasyondaki
ineklere ve dogumuna 2 aydan az kalan diive ve ineklere uygulanmamalidir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER:

Farmakoterapotik grup: Makrolide
Atc Vet Kodu: QJ01FA9%4

5.1 Farmakodinamik ézellikler:




Tulathromycin fermentasyon yoluyla elde edilmis yari-sentetik makrolid grubu
antimikrobiyel bir ajandir. Diger pek ¢cok makrolid ajandan {i¢ amin grubuna sahip
olmasi ile ayrilmaktadir. Bu nedenle kimyasal alt grup Triamilide i¢inde yer almaktadir.
Makrolidler bakteriostatik etki tarzina sahiptirler. Bakterinin ribosomal RNA'sina secici
bir sekilde baglanmak sureti ile protein sentezini inhibe ederler. Translokasyon sirasinda
ribozomdan peptidyl-tRNA'nin ayrisimini stimiile etmek yoluyla etkin olurlar.

Tulathromycin'in sigirlarda solunum yolu enfeksiyonuna neden olan Mannheimia
(Pasteurella) haemolytica, Pasteurella multocida ve Haemophilus somnus'a invitro
olarak etkili oldugu gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler:

Tulathromycin'in sigirlara 2.5 mg/kg canli agirlik dozda deri alt1 yolla uygulandiginda
hizla ve biiyilk miktarlarda emildigi, viicuda yiiksek oranda dagildigi ve
eliminasyonunun yavas oldugu gozlenmistir. Plazmada elde edilen maksimum
konsatrasyon (Cmax) 0.5 (ug/ml ve bu konsantrasyona ulagma siiresi (T max) yaklasik
30 dakikadir. Akciger homojenati i¢cindeki Tulathromycin konsantrasyonlart plazma
konsantrasyonundan daha yiiksek bulunmustur. Tulathromycin'in nétrofil ve alveolar
makrofajlar i¢inde biriktigi goriilmektedir. Plazmadaki yarilanma émrti (t 1/2) 90 saattir.
Plazma proteinlerine diisiik bir oranda (%40) baglanmaktadir. Damar i¢i uygulama
sonrast dagilim hacmi (Vss) 11 L/kg'dir. Deri altt uygulama yapilan sigirlarda
biyoyararlanim %90 civarindadir.

FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1 Yardimci maddeler

3-Mercapto-1-2 Propanediol (Monothioglycerol)
Propilen Glikol

Sitrik Asit (susuz)

Hidroklorik Asit 2

Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler:
Yok.

6.2 Raf 6mrii: .
Raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir. I¢ ambalaj acildiktan sonra 28 giin
igerisinde tiiketilmelidir.

6.4 Muhafaza sartlar:

Orijinal ambalajinda 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak muhafaza
ediniz. Acildiktan sonra orijinal ambalajinda, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda,
1siktan koruyarak muhafaza edilmeli ve 28 giin i¢inde tiiketilmelidir. Buzdolabinda ve
derin dondurucuda saklamayiniz, dondurmayiniz. Tipa 20 kez delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu:



10.

TULATRAM 100 mg/ml Enjeksiyonluk Cozelti, 100 mI’lik Tip Il seffaf cam siselerde,
gri renkli bromo biitil tapa ve 20 mm seffaf flip off kapak ile birlikte sunulmaktadir.
Uriin; miinferit karton kutuda, prospektiis ile birlikte sunulur.

6.6 Kullanilmus veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmis ambalajlar uygun bir sekilde imha edilmelidir. Kullanilmamus iiriinler veya
atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrol Yonetmeligi’ne uygun olarak imha
edilmelidir. Kullanim dis1 {iriin atik su veya drenaj sistemlerine atilmamali ve bu sekilde
imha edilmemelidir.
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