URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
TULAJECT Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her ml;

Aktif madde:

100 mg Tulatromisin baza esdeger 102,23 mg Tulatromisin Monohidrat

Yardimci maddeler:
Monotiyogliserol 5 mg Antioksidan Koruyucu Madde

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, renksiz veya hafif sar1 renkli, steril ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tur
Sigir ve koyun

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sigir: Tulotromisine duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni ve Mycoplasma bovis tarafindan olusturulan sigirlarin solunum yolu hastaliginin tedavi
ve Onlenmesinde endikedir.

Onleyici tedaviden oOnce siiriide hastaliin varligi saptanmalidir. Tulotromisine duyarli
Moraxella bovis tarafindan olusturulan enfeksiydz sigir keratokonjunktivitisin tedavisinde
endikedir.

Koyun: Sistemik tedavi gerektiren virulent Dichelobacter nodosus ile iligkili bulasict
pododermatitisin (ayak ¢iirtigii) erken agsamalarinin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Makrolid antibiyotiklere veya yardimci maddelerden herhangi birine duyarliligi olan
hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Diger makrolidlerle ¢apraz direng olusur. Diger makrolidler veya linkozamidler gibi benzer etki
sekline sahip antimikrobiyallerle ayn1 anda uygulamayin.

Koyun: Ayak c¢iiriikliigiiniin antimikrobiyal tedavisinin etkinligi, 1slak ¢cevre kosullar1 ve uygun
olmayan ¢iftlik yonetimi gibi diger faktorler tarafindan azaltilabilir. Bu nedenle, ayak ¢lirlimesi
tedavisi, Ornegin kuru ortam saglanmasi gibi diger siirli yOnetim araclar1 ile birlikte
yapilmalidir. Iyi huylu ayak ciiriikliigiiniin antibiyotik tedavisi uygun goriilmemektedir.
Tulatromisin, siddetli klinik belirtileri veya kronik ayak c¢lirlimesi olan koyunlarda sinirlt
etkinlik gostermistir ve bu nedenle sadece ayak ¢iiriimesinin erken bir asamasinda verilmelidir.



4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin kullanimi, hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testlerine dayanmalidir. Bu
mimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerin duyarliligi hakkinda yerel (bolgesel, ciftlik
diizeyinde) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir.

Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Uriinin KUB'de verilen talimatlardan farkli olarak kullanilmasi, tulatromisine direngli
bakterilerin prevalansini artirabilir ve ¢apraz direng potansiyeli nedeniyle diger makrolidler,
linkozamidler ve B grubu streptograminler ile tedavinin etkinligini azaltabilir.

Asirt duyarlilik reaksiyonu meydana gelirse, uygun tedavi gecikmeden uygulanmalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tulatromisin gozleri tahris eder. Kazayla goze maruz kalma durumunda, gozleri derhal temiz
su ile yikayn.

Tulatromisin, cilt temasi ile hassasiyete neden olabilir ve orn. ciltte kizariklik (eritem) ve/veya
dermatit meydana gelebilir. Cilde yanlislikla dokiilmesi durumunda, cildi hemen sabun ve su
ile yikayin.

Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

Kaza sonucu kendi kendine enjeksiyon durumunda, hemen bir doktora bagvurun ve prospektiisii
veya etiketi doktora gdsterin.

Kazara maruz kalmanin ardindan (6rnegin kasinti, nefes almada zorluk, kurdesen, yiizde sislik,
bulanti, kusma ile tanman) bir asir1 duyarlilik reaksiyonu siiphesi varsa uygun tedavi
uygulanmalidir.

Derhal tibbi yardim alin ve prospektiisii veya etiketi doktora gosterin.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Veteriner tibbi iriiniin sifirlara deri altindan uygulanmasi ¢ok yaygin olarak gecici agri
reaksiyonlarina ve enjeksiyon bolgesinde 30 giine kadar siirebilen lokal sisliklere neden olur.
Kas i¢i uygulamadan sonra koyunlarda bu tiir reaksiyonlar gdzlenmemistir.

Patomorfolojik enjeksiyon bolgesi reaksiyonlart (geri doniistimlii tikaniklik, 6dem, fibroz ve
kanama degisiklikleri dahil) sigirda enjeksiyondan yaklasik 30 giin sonra ¢ok yaygindir.
Koyunlarda kas i¢i enjeksiyondan sonra gegici rahatsizlik belirtileri (kafa sallama, enjeksiyon
bolgesini ovma, geri c¢ekilme) ¢ok yaygindir. Bu belirtiler birka¢ dakika igerisinde yok
olmaktadir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 agagidaki kural kullanilarak tanimlanir:

- Cok yaygin (Tedavi edilen 10 hayvandan 1'inden fazlasi advers reaksiyon(lar) gosteriyor)
- Yaygin (Tedavi edilen 100 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvan)

- Yaygin olmayan (Tedavi edilen 1.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvan)

- Nadir (Tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvan)

- Cok seyrek (Izole raporlar dahil, tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den az hayvan).

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Fare ve tavsanlarda yapilan laboratuvar ¢aligmalar: teratojenik, fototoksik ve maternotoksik
etkinin olmadigini gostermistir. Tulotromisinin gebelik ve laktasyon donemi boyunca giivenligi
calistlmamistir. Bu donemdeki hayvanlarda veteriner hekim tarafindan yapilan fayda/risk
analizine bagl olarak kullanilmalidir.



4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sigir: Onerilen doz deri alt1 yolla bir uygulama seklinde 2.5 mg/kg viicut agirhigi/giin’diir (1
ml/40 kg viicut agirligr). 300 kg’dan agir sigirlarin tedavisi sirasinda doz bir bolgeye 7.5 ml’den
fazla uygulanmayacak sekilde boliinmelidir. Hayvanlar hastaligin erken doneminde tedavi
edilmeli ve uygulamadan sonraki 48 saat iginde sonu¢ degerlendirilmelidir.

Koyun: Onerilen doz kas i¢i yolla boyuna bir uygulama seklinde 2.5 mg/kg viicut
agirligy/giin’diir (1 ml/40 kg viicut agirlig). Doz asimi ya da yetersiz doz uygulamasini 6nlemek
icin uygulama 6ncesi hayvanlarin viicut agirliklart miimkiin oldugunca dogru tespit edilmelidir.

Birden fazla flakon girisi i¢in, tipanin asir1 agilmasini 6nlemek i¢in aspirasyon ignesi veya ¢ok
dozlu siringa Onerilir.

4.10 Doz asimu, varsa semptomlar, acil prosedirler, antidotlar (gerekli ise)

Sigirlarda, onerilen dozun ii¢, bes veya on kati dozlarda, enjeksiyon bdlgesi rahatsizligina
atfedilen gecici belirtiler gozlendi ve bunlar arasinda huzursuzluk, bas sallama, zemini
pengeleme ve yem aliminda kisa siireli azalma yer aldi. Onerilen dozun bes ila alt1 katin1 alan
sigirlarda hafif miyokart dejenerasyonu gozlemlenmistir.

Kuzularda (yaklasik 6 haftalik), tavsiye edilen dozun ii¢ veya bes kat1 dozajlarda, enjeksiyon
bolgesi rahatsizligina atfedilen gegici belirtiler gézlemlenmis ve bunlar, geriye yiiriime, kafa
sallama, enjeksiyon bdlgesini slirtme, yatip kalkma, melemeyi igermistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ uygulanmasindan sonra 22 giin gegmeden sigirlar, 16 giin gegmeden koyunlar kesime
sevk edilmemelidir. Siitii insan tiiketimi icin kullamlan laktasyondaki ineklere ve
koyunlara, dogumuna 2 aydan az kalan inek ve koyunlara uygulanmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antibakteriyel, makrolidler
ATC vet kodu: QJ01FA94

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Tulatromisin fermentasyon yoluyla elde edilmis yari-sentetik makrolid grubu antimikrobiyel
bir ajandir. Diger pek ¢cok makrolid ajandan ii¢c amin grubuna sahip olmas ile ayrilmaktadir.
Bu nedenle kimyasal alt grup triamilid i¢inde yer almaktadir.

Makrolitler, bakteriyostatik etki tarzina sahiptirler. Bakterinin ribozomal RNA’sina segici bir
sekilde baglanmak sureti ile protein sentezini inhibe ederler. Translokasyon sirasinda
ribozomdan peptidyl-tRNA’nin ayrigimini stimuli etmek yoluyla etkin olurlar.

Tulatromisin, sigirda solunum yolu hastaliklar1 ile ¢ok yaygin bicimde iliskilendirilen
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve Mycoplasma bovis ve
ayrica Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis ve Bordetella bronchiseptica bakteriyel patojenlerine karsi in vitro
aktiviteye sahiptir. Histophilus somni ve Actinobacillus pleuropneumoniae’nin bazi



izolatlarinda minimum inhibitér konsantrasyonu (MIC) degerlerinde artis gozlenmistir.
Koyunlarda bulasici pododermatitisin (ayak ¢iiriigii) ile yaygin olarak iliskilendirilen bakteriyel
patojen Dichelobacter nodosus’a (vir) karsi in vitro aktivite gosterilmistir.

Tulatromisin ayrica bulasic1 sigir keratokonjonktivit (IBK) ile yaygin olarak iliskilendirilen
bakteriyel patojen Moraxella bovis’e karsi in vitro aktiviteye sahiptir.

Makrolidlere direng, ribozomal RNA (rRNA) veya bazi ribozomal proteinleri kodlayan
genlerdeki mutasyonlarla gelisebilir; 23S rRNA hedef bolgesinin enzimatik modifikasyonu
(metilasyon), genellikle linkozamidler ve grup B streptograminler ile enzimatik inaktivasyon
veya makrolid akisi ile ¢apraz dirence yol acar (MLSB direnci). MLSB direnci yapici veya
indlklenebilir olabilir. Direng kromozomal veya plazmit kodlu olabilir ve transpozonlar,
plazmitler, biitiinlestirici ve konjugatif elementlerle iliskiliyse aktarilabilir. Ek olarak,
Mycoplasma'nin genomik plastisitesi, biliylik kromozomal fragmanlarin yatay transferi ile
artirilir.

Antimikrobiyal Ozelliklerine ek olarak, tulatromisin, deneysel c¢alismalarda bagisiklik
diizenleyici ve anti-inflamatuar etkiler gosterir. Hem sigir hem de domuz polimorfoniikleer
hiicrelerinde (PMN'ler; nétrofiller), tulatromisin apoptozu (programlanmis hiicre 6liimii) ve
apoptotik hiicrelerin makrofajlar tarafindan temizlenmesini destekler. Pro-inflamatuar aracilar
Iokotrien B4 ve CXCL-8'in tiretimini azaltir ve anti-inflamatuar ve pro-¢ézici lipid lipoksin
A4 uretimini indikler.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Sigirlarda, 2.5 mg/kg viicut agirlig1 dozda deri alt1 uygulandiginda hizla ve biiyilik miktarlarda
emildigi, viicuda yiiksek oranda dagildigi ve eleminasyonun yavas oldugu goézlenmistir.
Plazmada elde edilen maksimum konsantrasyon (Cmax) 0.5 ug/ml ve bu konsantrasyona
ulagsma siiresi (Tmax) yaklasik 30 dakikadir. Akcigerler homojenati igindeki tulatromisin
konsantrasyonlari, plazma konsantrasyonundan daha yiliksek bulunmustur. Tulatromisinin
notrofil ve alveolar makrofajlarda i¢cinde biriktigi goriilmektedir. Plazmadaki yarilanma 6mrii
(t1/2) 90 saattir. Plazma proteinine diisiik bir oranda (%40) baglanmaktadir. Ven i¢i uygulama
sonrast dagilim hacmi (Vss), 11 L/kg olarak saptanmustir. Deri alt1 uygulama yapilan sigirlarda
biyoyararlanimi yaklasik %90 civarindadir.

Koyunlarda, 2.5 mg/kg viicut agirligi degerinde tek bir kas i¢i doz olarak uygulandigi zaman
tulatromisinin farmakokinetik profili, dozdan sonraki (Tmax) yaklasik 15 dakika icerisinde
1.19 pg/ml maksimum plazma konsantrasyonu (Cmax) ve 69.7 saatlik eleminasyon yarilanma
omri (t1/2) ortaya koymustur. Plazma proteinine yaklasik %60-75 oraninda baglanmaktadir.
Ven i¢i uygulamadan sonra sabit halde dagilim hacmi (Vss), 31.7 L/kg olarak saptanmistir.
Tulatromisinin kas i¢i uygulamasi sonrasinda koyunlardaki biyoyararlanimi yaklagik %100
civarindadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler

Monotiyogliserol

Sitrik Asit Monohidrat

Hidroklorik Asit (%10 sulu ¢ozeltisi) (pH ayar1 igin)
Sodyum Hidroksit(%10 sulu ¢Ozeltisi) (pH ayari igin)
Propilen Glikol



Enjeksiyonluk Su

6.2 Gecimsizlikler
Diger veteriner tibbi iiriinlerle karigtirilmamalidir.

6.3 Raf omru

Raf dmru Uretim tarihinden itibaren 36 aydir.

Tulaject Enjeksiyonluk Cozelti ilk kullanimdan sonra 28 giin iginde kullanilmalidir.
Agilan siseler en fazla 40 defa enjektorle delinebilir.

6.4 Muhafaza sartlar
Uriin, ilk acildiktan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C’nin altinda buzdolabia ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobutil tipali, 50 ml, 100 ml ve 250 mI’lik renksiz tip II cam
flakonlar karton kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Topkim - Topkap1 Ilag Premiks San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukcular Towers Sitesi A Blok NO:66A I¢ Kap1 No:8
Kartal/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
031/0027

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
05.07.2023

10. METIN DEGIiSIKLIK TARIHi
02.04.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.

TULAJECT
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BIiLESIMI:
Berrak, renksiz, veya hafif sar1 renkli, steril ¢ozeltinin her ml’si 100 mg Tulatromisin baza
esdeger 102,23 mg Tulatromisin Monohidrat ve antioksidan koruyucu madde olarak 5 mg
Monotiyogliserol icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik Ozellikler: Tulatromisin fermentasyon yoluyla elde edilmis yari-sentetik
makrolid grubu antimikrobiyel bir ajandir. Diger pek ¢ok makrolid ajandan ii¢ amin grubuna
sahip olmasi ile ayrilmaktadir. Bu nedenle kimyasal alt grup triamilid i¢inde yer almaktadir.

Makrolitler, bakteriyostatik etki tarzina sahiptirler. Bakterinin ribozomal RNA’sina segici bir
sekilde baglanmak sureti ile protein sentezini inhibe ederler. Translokasyon sirasinda
ribozomdan peptidyl-tRNA’nin ayrigimint stimuli etmek yoluyla etkin olurlar.

Tulatromisin, sigirda solunum yolu hastaliklart ile ¢ok yaygmn bi¢imde iliskilendirilen
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve Mycoplasma bovis ve
ayrica Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis ve Bordetella bronchiseptica bakteriyel patojenlerine karsi in vitro
aktiviteye sahiptir. Histophilus somni ve Actinobacillus pleuropneumoniae’nin bazi
izolatlarinda minimum inhibitér konsantrasyonu (MIC) degerlerinde artis gdzlenmistir.
Koyunlarda bulasici pododermatitisin (ayak ¢iiriigii) ile yaygin olarak iliskilendirilen bakteriyel
patojen Dichelobacter nodosus’a (vir) kars1 in vitro aktivite gosterilmistir.

Tulatromisin ayrica bulasict sigir keratokonjonktivit (IBK) ile yaygin olarak iliskilendirilen
bakteriyel patojen Moraxella bovis’e karsi in vitro aktiviteye sahiptir.

Makrolidlere direng, ribozomal RNA (rRNA) veya bazi ribozomal proteinleri kodlayan
genlerdeki mutasyonlarla gelisebilir; 23S rRNA hedef bdlgesinin enzimatik modifikasyonu
(metilasyon), genellikle linkozamidler ve grup B streptograminler ile enzimatik inaktivasyon
veya makrolid akisi ile ¢apraz dirence yol acar (MLSB direnci). MLSB direnci yapici veya
indliklenebilir olabilir. Direng kromozomal veya plazmit kodlu olabilir ve transpozonlar,
plazmitler, biitiinlestirici ve konjugatif elementlerle iliskiliyse aktarilabilir. Ek olarak,
Mycoplasma'nin genomik plastisitesi, bliyiilk kromozomal fragmanlarin yatay transferi ile
artirlir.

Antimikrobiyal 6zelliklerine ek olarak, tulatromisin, deneysel ¢alismalarda bagisiklik
diizenleyici ve anti-inflamatuar etkiler gosterir. Hem sigir hem de domuz polimorfoniikleer
hiicrelerinde (PMN'ler; nétrofiller), tulatromisin apoptozu (programlanmis hiicre 6liimii) ve
apoptotik hiicrelerin makrofajlar tarafindan temizlenmesini destekler. Pro-inflamatuar aracilar
Iokotrien B4 ve CXCL-8'in iiretimini azaltir ve anti-inflamatuar ve pro-¢ozici lipid lipoksin
A4 uretimini indikler.

Farmakokinetik Ozellikler: Sigirlarda, 2.5 mg/kg viicut agirhigi dozda deri alti
uygulandiginda hizla ve biiyiikk miktarlarda emildigi, viicuda yiiksek oranda dagildigi ve
eleminasyonun yavas oldugu goézlenmistir. Plazmada elde edilen maksimum konsantrasyon



(Cmax) 0.5 ug/ml ve bu konsantrasyona ulagma siiresi (Tmax) yaklasik 30 dakikadir.
Akcigerler homojenati igindeki tulatromisin konsantrasyonlari, plazma konsantrasyonundan
daha yiiksek bulunmustur. Tulatromisinin nétrofil ve alveolar makrofajlarda iginde biriktigi
goriilmektedir. Plazmadaki yarilanma omrii (t1/2) 90 saattir. Plazma proteinine diisiik bir
oranda (%40) baglanmaktadir. Ven i¢i uygulama sonrast dagilim hacmi (Vss), 11 L/kg olarak
saptanmistir. Deri alt1 uygulama yapilan sigirlarda biyoyararlanimi yaklasik %90 civarindadir.

Koyunlarda, 2.5 mg/kg viucut agirhigi degerinde tek bir kas i¢i doz olarak uygulandigi zaman
tulatromisinin farmakokinetik profili, dozdan sonraki (Tmax) yaklasik 15 dakika icerisinde
1.19 pg/ml maksimum plazma konsantrasyonu (Cmax) ve 69.7 saatlik eleminasyon yarilanma
omri (t1/2) ortaya koymustur. Plazma proteinine yaklasik %60-75 oraninda baglanmaktadir.
Ven i¢i uygulamadan sonra sabit halde dagilim hacmi (Vss), 31.7 L/kg olarak saptanmustir.
Tulatromisinin kas i¢i uygulamasi sonrasinda koyunlardaki biyoyararlanimi yaklasik %100
civarindadir.

KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLAR:

Sigir: Tulotromisine duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni ve, Mycoplasma bovis tarafindan olusturulan sigirlarin solunum yolu hastaliginin tedavi
ve Onlenmesinde endikedir.

Onleyici tedaviden once siiriide hastaligin varhigi saptanmalidir. Tulotromisine duyarli
Moraxella bovis tarafindan olusturulan enfeksiydz sigir keratokonjunktivitisin tedavisinde
endikedir.

Koyun: Sistemik tedavi gerektiren virulent Dichelobacter nodosus ile iliskili bulasici
pododermatitisin (ayak ¢iirtigii) erken agsamalarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Sigir: Onerilen doz deri alt1 yolla bir uygulama seklinde 2.5 mg/kg viicut agirhigi/giin’diir ( 1
ml/40 kg viicut agirligr ). 300 kg’dan agir sigirlarin tedavisi sirasinda doz bir bolgeye 7.5 ml’den
fazla uygulanmayacak sekilde boliinmelidir. Hayvanlar hastaligin erken doneminde tedavi
edilmeli ve uygulamadan sonraki 48 saat iginde sonug degerlendirilmelidir.

Koyun: Onerilen doz kas i¢i yolla boyuna bir uygulama seklinde 2.5 mg/kg viicut
agirhigr/glin’diir (1 m1/40 kg viicut agirligi). Doz asimi ya da yetersiz doz uygulamasini1 6nlemek
icin uygulama dncesi hayvanlarin viicut agirliklart miimkiin oldugunca dogru tespit edilmelidir.

Birden fazla flakon girisi i¢in, tipanin asir1 agilmasini 6nlemek i¢in aspirasyon ignesi veya ¢ok
dozlu siringa Onerilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN OZEL UYARILAR:
Diger makrolidlerle ¢apraz direng olusur. Diger makrolidler veya linkozamidler gibi benzer etki
sekline sahip antimikrobiyallerle ayn1 anda uygulamayin.

Koyun: Ayak c¢iiriikliigiiniin antimikrobiyal tedavisinin etkinligi, 1slak ¢cevre kosullar1 ve uygun
olmayan ¢iftlik yonetimi gibi diger faktorler tarafindan azaltilabilir. Bu nedenle, ayak ¢liriimesi
tedavisi, Ornegin kuru ortam saglanmasi gibi diger siirli yOnetim araclar1 ile birlikte
yapilmalidir. Iyi huylu ayak ciiriikliigiiniin antibiyotik tedavisi uygun goriilmemektedir.
Tulatromisin, siddetli klinik belirtileri veya kronik ayak c¢lirlimesi olan koyunlarda sinirlt
etkinlik gostermistir ve bu nedenle sadece ayak ¢iiriimesinin erken bir asamasinda verilmelidir.



Urlinlin kullanim1, hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testlerine dayanmalidir. Bu
mimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerin duyarliligi hakkinda yerel (bolgesel, ciftlik
diizeyinde) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir.

Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Uriiniin KUB'de verilen talimatlardan farkli olarak kullanilmasi, tulatromisine direncli
bakterilerin prevalansini artirabilir ve ¢apraz direng potansiyeli nedeniyle diger makrolidler,
linkozamidler ve B grubu streptograminler ile tedavinin etkinligini azaltabilir.

Asirt duyarlilik reaksiyonu meydana gelirse, uygun tedavi gecikmeden uygulanmalidir.

Gebelik ve Laktasyon Doneminde Kullanim: Fare ve tavsanlarda yapilan laboratuvar
caligmalar1 teratojenik, fototoksik ve maternotoksik etkinin olmadigmni gdstermistir.
Tulotromisinin gebelik ve laktasyon donemi boyunca giivenligi ¢alisilmamistir. Bu donemdeki
hayvanlarda veteriner hekim tarafindan yapilan fayda/risk analizine bagh olarak
kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Veteriner tibbi iirliniin sigirlara deri altindan uygulanmasi ¢ok yaygin olarak gecici agri
reaksiyonlarina ve enjeksiyon bolgesinde 30 giine kadar siirebilen lokal sisliklere neden olur.
Kas i¢i uygulamadan sonra koyunlarda bu tiir reaksiyonlar gézlenmemistir.

Patomorfolojik enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (geri doniistimlii tikaniklik, 6dem, fibroz ve
kanama degisiklikleri dahil) sigirda enjeksiyondan yaklasik 30 giin sonra ¢ok yaygindir.
Koyunlarda kas i¢i enjeksiyondan sonra gecici rahatsizlik belirtileri (kafa sallama, enjeksiyon
bolgesini ovma, geri c¢ekilme) ¢ok yaygindir. Bu belirtiler birka¢ dakika igerisinde yok
olmaktadir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 agagidaki kural kullanilarak tanimlanir:

- Cok yaygin (Tedavi edilen 10 hayvandan 1'inden fazlasi advers reaksiyon(lar) gosteriyor)
- Yaygin (Tedavi edilen 100 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvan)

- Yaygin olmayan (Tedavi edilen 1.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvan)

- Nadir (Tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvan)

- Cok seyrek (Izole raporlar dahil, tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den az hayvan).

ILAC ETKILESIMLERI:
Bilinmemektedir. Diger veteriner tibbi iiriinlerle karigtirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT:

Sigirlarda, onerilen dozun {ig, bes veya on kat1 dozlarda, enjeksiyon bolgesi rahatsizligina
atfedilen gecici belirtiler gozlendi ve bunlar arasinda huzursuzluk, bas sallama, zemini
pencgeleme ve yem aliminda kisa siireli azalma yer aldi. Onerilen dozun bes ila alt1 katin1 alan
sigirlarda hafif miyokart dejenerasyonu gozlemlenmistir.

Kuzularda (yaklasik 6 haftalik), tavsiye edilen dozun ii¢ veya bes kat1 dozajlarda, enjeksiyon
bolgesi rahatsizligina atfedilen gegici belirtiler gozlemlenmis ve bunlar, geriye yiiriime, kafa

sallama, enjeksiyon bolgesini siirtme, yatip kalkma, melemeyi icermistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:



Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Ila¢ uygulanmasindan sonra 22 giin ge¢cmeden
sigirlar, 16 giin gegcmeden koyunlar kesime sevk edilmemelidir. Siitii insan tiiketimi i¢in
kullanilan laktasyondaki ineklere ve koyunlara, dogumuna 2 aydan az kalan inek ve
koyunlara uygulanmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Makrolid antibiyotiklere veya yardimci maddelerden herhangi birine duyarlhiligi olan
hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR:
Kullanmadan énce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER:

Tulatromisin goézleri tahris eder. Kazayla gbze maruz kalma durumunda, gozleri derhal temiz
su ile yikayn.

Tulatromisin, cilt temasi ile hassasiyete neden olabilir ve 6rn. ciltte kizariklik (eritem) ve/veya
dermatit meydana gelebilir. Cilde yanliglikla dékiilmesi durumunda, cildi hemen sabun ve su
ile yikayin.

Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

Kaza sonucu kendi kendine enjeksiyon durumunda, hemen bir doktora bagvurun ve prospektiisii
veya etiketi doktora gosterin.

Kazara maruz kalmanin ardindan (6rnegin kasinti, nefes almada zorluk, kurdesen, yiizde sislik,
bulanti, kusma ile taninan) bir asir1 duyarlilik reaksiyonu siiphesi varsa uygun tedavi
uygulanmalidir.

Derhal tibbi yardim alin ve prospektiisii veya etiketi doktora gosterin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Uriin, ilk agildiktan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C’nin altinda buzdolabina ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf omrii iiretim
tarihinden itibaren 36 aydir. Uriin ilk acildiktan sonra 28 giin icerisinde kullanilmalidir. A¢ilan
siseler en fazla 40 defa enjektorle delinebilir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR:
Kullanilmig veya arta kalan iiriin 1lgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobutil tipali, 50 ml, 100 ml ve 250 mI’lik renksiz tip II cam
flakonlar karton kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
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Ic ve Dis Ambalaj Etiketleri
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
TULAJECT
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

e Steril ¢ozeltinin her ml’si 100 mg Tulatromisin baza esdeger 102,23 mg Tulatromisin
Monohidrat ve antioksidan koruyucu madde olarak 5 mg Monotiyogliserol icerir.

e Sigir ve koyunlarda kullanilir.

e Sigirlarda deri alt1 yolla, koyunlarda kas i¢i yolla uygulanir.

e Onerilen doz 2.5 mg/kg viicut agirhgy/giin’diir (1 ml/40 kg viicut agirlig).

e Kullanmadan o6nce prospektiusi okuyunuz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde
bulundurunuz. Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner
hekime danisiniz.

e Uriin, ilk acildiktan sonra da dahil, 1s1ktan koruyarak, 25°C’nin altinda buzdolabina ve
derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf 6mrii
iiretim tarihinden itibaren 36 aydir. Uriin ilk agildiktan sonra 28 giin igerisinde
kullanilmalidir. Agilan siseler en fazla 40 defa enjektorle delinebilir.

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): ila¢ uygulanmasindan sonra 22 giin gecmeden
sigirlar, 16 giin gecmeden koyunlar kesime sevk edilmemelidir. Siitii insan titketimi i¢in
kullanilan laktasyondaki ineklere ve koyunlara, dogumuna 2 aydan az kalan inek ve
koyunlara uygulanmamaldir.
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