URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Tulamycin Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de;

Aktif madde:

Tulatromisin ........ 100 mg

Yardimcr maddeler:
3-Mercapto-1-2 Propanediol 5,00 mg
Antimikrobiyal Koruyucu (Monotiyogliserol)

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Berrak, renksiz steril bir enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, koyun

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sigir

Tulamycin, tulotromisine duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni ve Mycoplasma bovis’in neden oldugu sigir solunum sistemi hastaliginin (BRD) tedavi
ve dnlenmesinde kullanilir.

Onleyici tedaviden dnce siiriide hastaligin varlig1 saptanmalidir.

Ayrica, Tulotromisine duyarli Moraxella bovis’in neden oldugu Enfeksiyoz Sigir
Keratokonjuktivitisin tedavisinde kullanilir.

Koyun

Tulamycin, sistemik tedavi gerektiren virulent Dichelobacter nodosus ile iligkili enfeksiyoz
pododermatitis (ayak ¢iiriigii) enfeksiyonunun erken dénemlerinin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Makrolid antibiyotiklere duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

Diger makrolid grubu antibiyotikler ve linkozamidler gibi benzer etki sekline sahip tirtinlerle
es zamanli olarak kullanmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 0zel uyarilar

Koyunlarda, islak ¢evre kosullari ve uygun olmayan ciftlik idaresi gibi diger faktorler, ayak
clirligliniin antimikrobiyal tedavisinin etkinligini azaltabilir. Bu nedenle ayak ¢iiriigiiniin
tedavisinde, 6rnegin kuru ortam saglamak gibi diger siirii yonetim araclar1 dikkate alinmalidir.
Iyi huylu ayak ciiriigii vakalarinda antibiyotik tedavisinin uygun olmadig diisiiniilmektedir.
Ciddi klinik bulgulara sahip ya da kronik ayak c¢iiriigli bulunan koyunlarda tulatromisin etkisi
siirlt oldugundan, ayak cliriigliniin erken safthasinda kullanilmalidir.



4.5 Kullammma iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar:

Uriin, hayvanlardan izole edilen bakterinin duyarlilik testi esas alinarak kullanilmalidir. Bu
mimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerin duyarliligiyla ilgili yerel (bolgesel, ciftlik diizeyi)
epidemiyolojik bilgilere gére uygulanmalidir. Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve bdlgesel
antimikrobiyal ilkeler, gdz oniinde bulundurulmalidir.

Eger bir asir1 duyarhilik reaksiyonu gercgeklesirse, gecikme olmadan uygun tedavi
uygulanmalidir.

Uriiniin prospektiiste verilen talimatlardan saparak kullanilmasi, tulatromisine direngli
bakterilerin prevalansini artirabilir ve ¢apraz direng potansiyeli nedeniyle diger makrolidler,
linkozamidler ve grup B streptograminlerle tedavinin etkinligini azaltabilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tulotromisinin gozle temasi irritasyona neden olmaktadir. Kaza ile goze temas ederse goz vakit
gecirmeden temiz su ile yikanmalidir. Tulotromisinin deri ile temasi duyarliliga neden olabilir.
Eger kaza ile deri ile temas ederse, derhal sabun ve su ile yikanmalidir. Kullanim sonrast eller
yikanmalidir. Kazara enjeksiyon durumunda acil tibbi yardim alarak, iirliniin prospektiis ya da
etiketi doktora gosterilmelidir.

Bu iriin asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir. Tulatromisine asir1 duyarliligi oldugu
bilinen Kisiler tiriinle temastan kaginmalidir, 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.

(iii) Diger uyarilar:
Yoktur.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Tulamycin’in sigirlara deri altt uygulanmasi kisa siireli bir agri reaksiyonu ve enjeksiyon
bolgesinde 30 giine kadar kalici olabilen lokal siskinliklere neden olabilir. Koyunlarda kas i¢i
uygulama sonrasi benzer reaksiyonlar gozlenmemistir. Sigirlarda enjeksiyon sonrasi yaklasik
30 giin boyunca patomorfolojik enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (tikaniklik, 6dem, fibrozis ve
hemoraji gibi geri dontigiimlii degisiklikleri igeren) ¢ok yaygindir. Tulatromisin asir1 duyarliliga
yol agabilmektedir.

Koyunlarda, kas i¢i enjeksiyonun ardindan gecici rahatsizlik belirtileri (kafa sallama,
enjeksiyon bolgesini siirtme, geriye kagma) ¢ok yaygindir. Bu belirtiler birka¢ dakika icerisinde
yok olmaktadir.

Istenmeyen reaksiyonlarin siklig1 asagida belirtilmistir:

-Cok yaygin (tek bir tedavi siiresince 10 hayvanda 1 ’den fazlasinin istenmeyen reaksiyon
gostermesi)

-Yaygin (100 hayvanda 1 ’den fazla, 10°dan az hayvan)

-Nadir (1000 hayvanda 1 ’den fazla, 10°dan az hayvan)

-Seyrek (10.000 hayvanda 1 den fazla, 10°dan az hayvan)

-Cok seyrek (izole edilmis raporlar da dahil olmak tizere 10.000 hayvanda 1 ’den az hayvan)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Fare ve tavsanlarda yapilan laboratuvar ¢aligsmalar1 teratojenik, fototoksik ve maternotoksik
etkinin olmadigini gostermistir. Tulatromisinin gebelik ve laktasyon donemi boyunca giivenligi
calistilmamistir. Bu donemdeki hayvanlarda Sadece sorumlu veteriner hekimin fayda/risk
degerlendirmesine gore kullanilmalidir.



4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Diger makrolid iriinlerle ¢apraz direng olusabilir. Makrolid ve linkosamidler gibi benzer etki
tarzina sahip tirlinlerle es zamanli olarak uygulanmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Siar

Tulamycin Enjeksiyonluk Cozelti’nin onerilen dozu deri alt1 yolla tek uygulama seklinde 2.5
mg tulatromisin/kg viicut agirligi/giin’diir. (1 ml/40 kg viicut agirligi). 300 kg’dan agir sigirlarin
tedavisi sirasinda doz bir bolgeye 7.5 ml’den fazla uygulanmayacak sekilde boliinmelidir.
Hayvanlarin hastaligin erken doneminde tedavi edilmeli ve uygulamadan sonraki 48 saat
icinde sonug degerlendirilmelidir. Eger hastaligin klinik bulgular1 devam ederse veya niiks
olursa, tedavi bagka bir antibiyotik kullanilarak degistirilmeli ve klinik belirtiler diizelene
kadar devam edilmelidir.

Koyun

Tulamycin Enjeksiyonluk C6zelti’nin 6nerilen dozu kas i¢i yolla boyun bdlgesine tek uygulama
seklinde 2.5 mg tulatromisin /kg viicut agirligi/giin’diir. (1 m1/40 kg viicut agirligy).

Doz asimi1 ya da yetersiz doz uygulamasini 6nlemek i¢in uygulama 6ncesi hayvanlarin viicut
agirliklart miimkiin oldugunca dogru olarak tespit edilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Sigirlarda onerilen dozun 3, 5 ve 10 katinin uygulanmasi enjeksiyon bolgesindeki agriya bagli
gecici semptomlara yol agmistir. Bunlar, huzursuzluk, basin sallanmasi ve yem aliminda bir
miktar azalma seklinde olmustur. Onerilen dozun 5-6 katimi alan sigirlarda hafif seyirli
miyokardiyal dejenerasyon tespit edilmistir.

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

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

fla¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.); Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra
sigirlar 22 giin, koyunlar 16 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siitii insan
tilketimine sunulan laktasyondaki inek ve koyunlara uygulanmamahldir. Siitii insan
tiiketimine sunulacak olan gebe hayvanlarda, dogumun gerceklesmesi beklenen tarihten
onceki 2 ay boyunca uygulanmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Sistemik Amagli Antibakteriyel, Makrolidler
ATC Vet Kodu: QJI01FA94

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Tulatromisin fermentasyon yoluyla elde edilmis yari-sentetik makrolid grubu antimikrobiyel
bir ajandir. Uzun etki siiresi ile diger makrolidlerden farklidir ve bu kismen {i¢ amin grubuna
sahip olmasindan kaynaklanir, bu nedenle triamilide kimyasal alt sinif tanimlamasi verilmistir.
Makrolidler bakteriyostatik etkili antibiyotiklerdir ve bakteriyel ribozomal RNA’ya segici
olarak baglanmasi sayesinde protein sentezini inhibe ederler. Translokasyon islemi sirasinda
peptidil-tRNA'nin ribozomdan ayrigmasini uyararak etki ederler. Tulatromisin, sigirda solunum
yolu hastaliklar1 ile ¢ok yaygin bigimde iliskilendirilen Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni ve Mycoplasma bovis ve ayrica Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumonia, Haemophilus parasuis
ve Bordetella bronchiseptica bakteriyel patojenlerine karsi in vitro aktiviteye sahiptir.



Histophilus somni ve Actinobacillus pleuropneumoniae’nin bazi izolatlarinda minimum
inhibitor konsantrasyonu (MIC) degerlerinde artis gdzlenmistir.

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 iligkilendirilen bakteriyel patojen
Moraxella bovis’e karsi in vitro aktiviteye sahiptir.

Makrolidlere direng gelistirme yollar1 sunlardir. Bazi ribozomal proteinler veya ribozomal
RNA (rNA) kodlayan genlerin mutasyona ugramasi; genellikle linkozamidlerle ve B grubu
streptograminlerle ¢apraz direngte artisa yol agan 23S rRNA hedef bolgesinde enzimatik
modifikasyon (metilasyon) (MLSB direnci); enzimatik inaktivasyon veya makrolid efluksu
(disa akis1) yoluyla, makrolidlere direng gelisebilmektedir. MLSB direnci, konstitiitif (yapisal)
veya indiiklenebilir nitelikte olabilmektedir. Direng, kromozomal veya plazmid kodlu
olabilmekle beraber, transpozon veya plazmidlerle iliskili oldugu takdirde, aktarilabilir
(transfer edilebilir) nitelikte olabilmektedir.

Tulatromisinin antimikrobiyal 6zelliklerine ilaveten, deneysel ¢alismalar immun modiile edici
ve antiinflamatuvar etkileri oldugunu ortaya koymaktadir. Sigir polimorfik niikleer
hiicrelerinde (PMN'ler, nétrofiller) tulatromisin, apoptozu (programlanmis hiicre 6liimii) artirir
ve apoptotik hiicrelerin makrofajlar tarafindan klirensini saglar. Pro-inflamatuvar mediatorler
olan 16kotrien B4 ve CXCL-8'in {iretimini diisiirlir ve antiinflamatuvar ve ¢ozlintrliigi yiiksek
lipid lipoksin A4 iiretimini baslatir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Sigirlarda, 2.5 mg/kg viicut agirligt dozda derialti uygulandiginda hizla ve biiyiik miktarlarda
emildigi, viicuda yliksek oranda dagildig1 ve eleminasyonun yavas oldugu gézlenmistir.
Plazmada elde edilen maksimum konsantrasyon (Cmax) 0.5 pg/ml ve bu konsantrasyona ulagsma
siiresi  (Tmax) yaklasik 30 dakikadir. Akcigerler homojenati igindeki tulatromisin
konsantrasyonlari, plazma konsantrasyonundan daha yiiksek bulunmustur. Tulatromisinin
notrofil ve alveolar makrofajlarda icinde biriktigi goriilmektedir. Bununla birlikte,
tulatromisinin akcigerde enfeksiyon bolgesinde in vivo konsantrasyonu bilinmemektedir.

Plazmadaki yarilanma Oomrii (ti2) 90 saattir. Plazma proteinine diisiik bir oranda (%40)
baglanmaktadir. Damar i¢i uygulama sonrasi dagilim hacmi (Vss), 11 L/kg olarak saptanmuistir.
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 yaklastk 15 dakika (Tmax) igerisinde 1.19 pg/ml maksimum plazma
konsantrasyonuna (Cmax) ulasmustir, eliminasyon yarilanma omrii (ti2) 69.7 saattir. Plazma
proteinine yaklasik %60-75 oraninda baglanmaktadir. Damar 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

Tiim hayvanlarda diisiik diizeyde metabolize edilir ve esas olarak degismemis ilag halinde atilir.
Ayni sekilde karaciger ve safradaki en 6nemli bilesigi de degismemis ila¢ seklindedir. Atilimi
yavas fakat tamdir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler

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

Sitrik Asit

Hidroklorik Asit

Sodyum Hidroksit

Enjeksiyonluk Su



6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk g¢alismalarinin yoklugu sebebiyle Tulamycin, baska veteriner tibbi {irlinler ile
karigtirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil
I¢ ambalajin ilk agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin.

6.4 Muhafaza sartlan

Kendi ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve isiktan
koruyarak saklanmalidir. Tipayr 100 defadan fazla delmeyiniz. Cok sayida hayvani tedavi
ederken, kapagin fazla delinmesini Onlemek icin otomatik doz uygulama enjektorii
kullanilmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde gri bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliiminyum flip-off kapak ile
kapatilmis 50 ml, 100 ml ve 250 m1’lik tip II renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.

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

Kullanilmig veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.

Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 Kiigiikcekmece /
ISTANBUL

info@teknovet.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 031/0057
9. PAZARLAMA iZNi (iLK VERILME) VEYA YENILEME TARIHI: 29.01.2024

10. METIiN DEGIiSIKLiK TARIHI: 30.09.2025
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Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Tulamycin®
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

Tulamycin Enjeksiyonluk Cozelti; Berrak, renksiz steril bir ¢ozelti olup, her ml’sinde 100 mg
tulatromisin ve koruyucu olarak 5,00 mg 3-Mercapto-1-2 Propanediol (monotiyogliserol) igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler

Tulatromisin fermentasyon yoluyla elde edilmis yari-sentetik makrolid grubu antimikrobiyel
bir ajandir. Uzun etki siiresi ile diger makrolidlerden farklidir ve bu kismen {i¢ amin grubuna
sahip olmasindan kaynaklanir, bu nedenle triamilide kimyasal alt sinif tanimlamas1 verilmistir.
Makrolidler bakteriyostatik etkili antibiyotiklerdir ve bakteriyel ribozomal RNA’ya segici
olarak baglanmasi sayesinde protein sentezini inhibe ederler. Translokasyon iglemi sirasinda
peptidil-tRNA'nin ribozomdan ayrismasini uyararak etki ederler. Tulatromisin, sigirda solunum
yolu hastaliklar1 ile ¢ok yaygin bigimde iliskilendirilen Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni ve Mycoplasma bovis ve ayrica Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumonia, Haemophilus parasuis
ve Bordetella bronchiseptica bakteriyel patojenlerine karsi in vitro aktiviteye sahiptir.
Histophilus somni ve Actinobacillus pleuropneumoniae’nin bazi izolatlarinda minimum
inhibitdr konsantrasyonu (MIC) degerlerinde artis gézlenmistir.

Koyunlarda bulasici pododermatitisin (ayak ¢iirtigii) ile yaygin olarak iliskilendirilen bakteriyel
patojen Dichelobacter nodosus’a (vir) karsi in vitro aktivite gésterilmistir. Tulatromisin ayrica
bulasic1 sigir keratokonjonktivit (IBK) ile yaygin olarak iliskilendirilen bakteriyel patojen
Moraxella bovis’e karsi in vitro aktiviteye sahiptir.

Makrolidlere direng gelistirme yollar1 sunlardir. Bazi ribozomal proteinler veya ribozomal
RNA (rNA) kodlayan genlerin mutasyona ugramasi; genellikle linkozamidlerle ve B grubu
streptograminlerle ¢apraz direncte artisa yol acan 23S rRNA hedef bolgesinde enzimatik
modifikasyon (metilasyon) (MLSB direnci); enzimatik inaktivasyon veya makrolid efluksu
(disa akis1) yoluyla, makrolidlere direng gelisebilmektedir. MLSB direnci, konstitiitif (yapisal)
veya indiiklenebilir nitelikte olabilmektedir. Direng, kromozomal veya plazmid kodlu
olabilmekle beraber, transpozon veya plazmidlerle iliskili oldugu takdirde, aktarilabilir
(transfer edilebilir) nitelikte olabilmektedir.

Tulatromisinin antimikrobiyal 6zelliklerine ilaveten, deneysel ¢caligmalar immun modiile edici
ve antiinflamatuvar etkileri oldugunu ortaya koymaktadir. Sigir polimorfik niikleer
hiicrelerinde (PMN'ler, notrofiller) tulatromisin, apoptozu (programlanmais hiicre 6limii) artirir
ve apoptotik hiicrelerin makrofajlar tarafindan klirensini saglar. Pro-inflamatuvar mediatorler
olan 16kotrien B4 ve CXCL-8'in iiretimini diisiirlir ve antiinflamatuvar ve ¢oziliniirliigl yiiksek
lipid lipoksin A4 {iretimini baglatir.

Farmakokinetik ozellikler

Sigirlarda, 2.5 mg/kg viicut agirligr dozda derialti uygulandiginda hizla ve biiyiik miktarlarda
emildigi, viicuda yiiksek oranda dagildig1 ve eleminasyonun yavas oldugu gozlenmistir.
Plazmada elde edilen maksimum konsantrasyon (Cmax) 0.5 pg/ml ve bu konsantrasyona ulagma
siresi (Tmax) yaklasik 30 dakikadir. Akcigerler homojenati igindeki tulatromisin
konsantrasyonlari, plazma konsantrasyonundan daha yiiksek bulunmustur. Tulatromisinin
notrofil ve alveolar makrofajlarda icinde biriktigi goriilmektedir. Bununla birlikte,
tulatromisinin akcigerde enfeksiyon bolgesinde in vivo konsantrasyonu bilinmemektedir.
Plazmadaki yarilanma omri (ti2) 90 saattir. Plazma proteinine diisiik bir oranda (%40)




baglanmaktadir. Damar i¢i uygulama sonrasi dagilim hacmi (Vss), 11 L/kg olarak saptanmustir.
Deri alt1 uygulama yapilan sigirlarda biyoyararlanimi yaklasik %90 civarindadir.

Koyunlarda, 2.5 mg/kg viicut agirlig1 degerinde tek bir kas i¢i doz olarak uygulandigi zaman
tulatromisinin yaklasik 15 dakika (Tmax) igerisinde 1.19 pg/ml maksimum plazma
konsantrasyonuna (Cmax) ulasmistir, eliminasyon yarilanma omrii (t2) 69.7 saattir. Plazma
proteinine yaklasik %60-75 oraninda baglanmaktadir. Damar i¢i uygulamadan sonra sabit halde
dagilim hacmi (Vss), 31.7 L/kg olarak saptanmistir. Tulatromisinin kas i¢i uygulamasi
sonrasinda koyunlardaki biyoyararlanimi yaklasik %100 civarindadir

Tiim hayvanlarda diistik diizeyde metabolize edilir ve esas olarak degismemis ilag halinde atilir.
Ayni sekilde karaciger ve safradaki en 6nemli bilesigi de degismemis ilag seklindedir. Atilimi
yavas fakat tamdir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Tulamycin Enjeksiyonluk Cozelti;

Sigir

Tulamycin, tulotromisine duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni ve Mycoplasma bovis’in neden oldugu sigir solunum sistemi hastaliginin (BRD) tedavi
ve Onlenmesinde kullanilir.

Onleyici tedaviden 6nce siiriide hastaligin varlig1 saptanmalidir.

Ayrica, Tulotromisine duyarli Moraxella bovis’in neden oldugu Enfeksiyéz Sigir
Keratokonjuktivitisin tedavisinde kullanilir.

Koyun

Tulamycin, sistemik tedavi gerektiren virulent Dichelobacter nodosus ile iliskili enfeksiyoz
pododermatitis (ayak ¢iiriigii) enfeksiyonunun erken donemlerinin tedavisinde kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU

Siar

Tulamycin Enjeksiyonluk Cozelti’nin dnerilen dozu deri alt1 yolla tek uygulama seklinde 2.5
mg tulatromisin/kg viicut agirligi/giin’diir. (1 m1/40 kg viicut agirligr). 300 kg’dan agir sigirlarin
tedavisi sirasinda doz bir bolgeye 7.5 ml’den fazla uygulanmayacak sekilde boliinmelidir.
Hayvanlarin hastaligin erken doneminde tedavi edilmeli ve uygulamadan sonraki 48 saat i¢cinde
sonug¢ degerlendirilmelidir. Eger hastaligin klinik bulgulari devam ederse veya niiks olursa,
tedavi bagka bir antibiyotik kullanilarak degistirilmeli ve klinik belirtiler diizelene kadar devam
edilmelidir.

Koyun

Tulamycin Enjeksiyonluk Cozelti’nin dnerilen dozu kas i¢i yolla boyun bolgesine tek uygulama
seklinde 2.5 mg tulatromisin /kg viicut agirligi/glin’diir. (1 m1/40 kg viicut agirlhigr).

Doz asim1 ya da yetersiz doz uygulamasini énlemek i¢in uygulama 6ncesi hayvanlarin viicut
agirliklart miimkiin oldugunca dogru olarak tespit edilmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Koyunlarda, 1slak ¢evre kosullar1 ve uygun olmayan ciftlik idaresi gibi diger faktorler, ayak
clirligiiniin antimikrobiyal tedavisinin etkinligini azaltabilir. Bu nedenle ayak ciiriigiiniin
tedavisinde, 6rnegin kuru ortam saglamak gibi diger siirii yonetim araglar1 dikkate alinmalidir.
Iyi huylu ayak ¢iiriigii vakalarinda antibiyotik tedavisinin uygun olmadig1 diisiiniilmektedir.
Ciddi klinik bulgulara sahip ya da kronik ayak ¢iiriigii bulunan koyunlarda tulatromisin etkisi
sinirl oldugundan, ayak c¢iiriigiiniin erken sathasinda kullanilmalidir.

Uriin, hayvanlardan izole edilen bakterinin duyarlilik testi esas alinarak kullamlmalidir. Bu
miimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerin duyarliligiyla ilgili yerel (bdlgesel, ¢iftlik diizeyi)
epidemiyolojik bilgilere gore uygulanmalidir. Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve bolgesel
antimikrobiyal ilkeler, goz oniinde bulundurulmalidir.

Eger bir asir1 duyarlilik reaksiyonu gergeklesirse, gecikme olmadan uygun tedavi
uygulanmalidir.



Uriiniin prospektiiste verilen talimatlardan saparak kullanilmasi, tulatromisine direngli
bakterilerin prevalansini artirabilir ve ¢apraz direng potansiyeli nedeniyle diger makrolidler,
linkozamidler ve grup B streptograminlerle tedavinin etkinligini azaltabilir.

Gebelikte ve laktasyonda kullanim:

Fare ve tavsanlarda yapilan laboratuvar galigmalari teratojenik, fototoksik ve maternotoksik
etkinin olmadigini gostermistir. Tulatromisinin gebelik ve laktasyon donemi boyunca giivenligi
calisilmamistir. Bu donemdeki hayvanlarda Sadece sorumlu veteriner hekimin fayda/risk
degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Tulamycin’in sigirlara deri alti1 uygulanmasi kisa siireli bir agr1 reaksiyonu ve enjeksiyon
bolgesinde 30 giine kadar kalici olabilen lokal siskinliklere neden olabilir. Koyunlarda kas i¢i
uygulama sonrasi benzer reaksiyonlar gozlenmemistir. Sigirlarda enjeksiyon sonrasi yaklasik
30 giin boyunca patomorfolojik enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (tikaniklik, 6dem, fibrozis ve
hemoraji gibi geri doniisiimlii degisiklikleri iceren) ¢cok yaygindir. Tulatromisin asir1 duyarliliga
yol agabilmektedir.

Koyunlarda, kas ic¢i enjeksiyonun ardindan gecici rahatsizlik belirtileri (kafa sallama,
enjeksiyon bolgesini siirtme, geriye kagma) ¢cok yaygindir. Bu belirtiler birkag dakika icerisinde
yok olmaktadir.

Istenmeyen reaksiyonlarin siklig1 asagida belirtilmistir:

-Cok yaygin (tek bir tedavi siiresince 10 hayvanda 1’den fazlasinin istenmeyen reaksiyon
gostermesi)

-Yaygin (100 hayvanda 1 den fazla, 10°dan az hayvan)

-Nadir (1000 hayvanda 1 ’den fazla, 10°dan az hayvan)

-Seyrek (10.000 hayvanda 1 ’den fazla, 10°dan az hayvan)

-Cok seyrek (izole edilmis raporlar da dahil olmak iizere 10.000 hayvanda 1’den az hayvan)
ILAC ETKILESIMLERI

Diger makrolid tiriinlerle ¢apraz direng olusabilir. Makrolid ve linkosamidler gibi benzer etki
tarzina sahip tiriinlerle es zamanl olarak uygulanmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Sigirlarda onerilen dozun 3, 5 ve 10 katinin uygulanmasi enjeksiyon bolgesindeki agriya bagli
gegcici semptomlara yol agmistir. Bunlar, huzursuzluk, basin sallanmasi ve yem aliminda bir
miktar azalma seklinde olmustur. Onerilen dozun 5-6 katin1 alan sigirlarda hafif seyirli
miyokardiyal dejenerasyon tespit edilmistir.

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

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 22 giin, koyunlar 16 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan laktasyondaki inek
ve koyunlara uygulanmamahidir.Siitii insan tiiketimine sunulacak olan gebe hayvanlarda,
dogumun gerc¢eklesmesi beklenen tarihten onceki 2 ay boyunca uygulanmamahdir.
KONTRENDIKASYONLAR

Makrolid antibiyotiklere duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

Diger makrolid grubu antibiyotikler ve linkozamidlerl gibi benzer etki sekline sahip triinlerle
es zamanli olarak kullanmamalidir.

GENEL UYARILAR

Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayiniz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Tulotromisinin gozle temasi irritasyona neden olmaktadir. Kaza ile géze temas ederse goz vakit
gecirmeden temiz su ile yikanmalidir. Tulotromisinin deri ile temasi duyarliliga neden olabilir.
Eger kaza ile deri ile temas ederse, derhal sabun ve su ile yikanmalidir. Kullanim sonrasi eller
yikanmalidir. Kazara enjeksiyon durumunda acil tibbi yardim alarak, iirlinlin prospektiis ya da
etiketi doktora gosterilmelidir.

Bu iriin asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir. Tulatromisine asir1 duyarliligi oldugu
bilinen Kisiler tiriinle temastan kaginmalidir, kazara maruz kalmanin ardindan (6rnegin kasinti,
nefes almada zorluk, kurdesen, yiizde sislik, bulanti, kusma ile taninan) bir asirt duyarlilik
reaksiyonu siiphesi varsa uygun tedavi uygulanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s1¢indan koruyarak saklanmalidir. Uretim tarihinden itibaren raf émrii 2 yildir. I¢ ambalaj ilk
acildiktan sonra ilag 28 giin iginde tiiketilmelidir. Tipayr 100 defadan fazla delmeyiniz. Cok
sayida hayvani tedavi ederken, kapagin fazla delinmesini 6nlemek i¢in otomatik doz uygulama
enjektorii kullanilmalidir.

KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu igerisinde gri bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliiminyum flip-off kapak ile
kapatilmisg 50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik tip II renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.
SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 30.09.2025
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I¢ ambalaj etiketi (50 ml icin)
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Tulamycin®
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
Her ml’de; 100 mg Tulatromisin ve antimikrobiyal koruyucu olarak 5,00 mg 3-Mercapto-1-2
Propanediol (Monotiyogliserol) igerir.
Tulamycin Enjeksiyonluk Cozelti sigirlarda Tulatromisine duyarli bakterilerin neden oldugu
sigir solunum sistemi hastaliginin (BRD) tedavi ve onlenmesinde, ayrica, Tulotromisine
duyarli Moraxella bovis’in neden oldugu Enfeksiyoz Sigir Keratokonjuktivitisin tedavisinde
kullanilir. Koyunlarda, sistemik tedavi gerektiren virulent Dichelobacter nodosus ile iliskili
enfeksiyoz pododermatitis (ayak ¢iirligii) enfeksiyonunun erken dénemlerinin tedavisinde
kullanilir. Sigirlara deri alt1, koyunlara kas igi olarak, tek uygulama seklinde 1 ml /40 kg viicut
agirligina uygulanir.
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 22 giin, koyunlar 16 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan laktasyondaki inek
ve koyunlara uygulanmamaldir.Siitii insan tiiketimine sunulacak olan gebe hayvanlarda,
dogumun gerc¢eklesmesi beklenen tarihten 6nceki 2 ay boyunca uygulanmamahdir.
Veteriner hekime danismadan kullanmayimiz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayiniz. Kullanmadan Once
prospektiisii okuyunuz.
Kendi ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s1¢indan koruyarak saklanmalidir. Uretim tarihinden itibaren raf émrii 2 yildir. ilk dozun
¢ekilmesinden itibaren ilag 28 giin iginde tiiketilmelidir. Tipay1 100 defadan fazla delmeyiniz.
Karton kutu igerisinde gri bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliiminyum flip-off kapak ile
kapatilmig 50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik tip II renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO:
29.01.2024-031/0057
PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESIi: TEKNOVET llac¢ San. ve Tic. A.S.
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ic ambalaj etiketi (100 ve 250 ml icin) ve dis ambalaj etiketi (50 ml, 100 ml ve 250 ml
icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Tulamycin®
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

Her ml’de; 100 mg tulatromisin ve koruyucu olarak 5,00 mg 3-Mercapto-1-2 Propanediol
(monotiyogliserol) igerir.

Tulamycin Enjeksiyonluk Cozelti sigirlarda tulatromisine duyarli bakterilerin neden oldugu
s1gir solunum sistemi hastaliginin (BRD) tedavi ve 6nlenmesinde, ayrica, Tulotromisine duyarl
Moraxella bovis’in neden oldugu Enfeksiyoz Sigir Keratokonjuktivitisin tedavisinde kullanilir.
Koyunlarda, sistemik tedavi gerektiren virulent Dichelobacter nodosus ile iliskili enfeksiy6z
pododermatitis (ayak ciiriigii) enfeksiyonunun erken dénemlerinin tedavisinde kullanilir.
Tulamycin Enjeksiyonluk Cozelti, sigirlara deri alti, koyunlara kas i¢i olarak, tek uygulama
seklinde 1 ml / 40 kg viicut agirligina uygulanir.

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra siirlar 22 giin, koyunlar 16 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan laktasyondaki inek
ve koyunlara uygulanmamaldir.Siitii insan tiiketimine sunulacak olan gebe hayvanlarda,
dogumun gerc¢eklesmesi beklenen tarihten 6nceki 2 ay boyunca uygulanmamaldir.
Veteriner hekime danismadan kullanmayimniz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime danisimz.Cocuklarin ulasamayacagir yerlerde saklaymmiz.Kullanmadan once
prospektiisii okuyunuz.

Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s18indan koruyarak saklanmalidir. Uretim tarihinden itibaren raf émrii 2 yildir. ilk dozun
¢ekilmesinden itibaren ilag 28 giin iginde tiiketilmelidir. Tipay1 100 defadan fazla delmeyiniz.
Karton kutu igerisinde gri bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliiminyum flip-off kapak ile
kapatilmig 50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik tip II renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
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