URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
TULASYM Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Tulatromisin 100 mg/ml
Yardimci1 maddeler

3-Mercapto-1-2 Propanediol 5 mg/ml

(Monothioglycerol)
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in bdliim 6.1.°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Si1g1r, Koyun

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Tulasym Enjeksiyonluk Cozelti,

Sigir

Tulatromisine duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve
Mycoplasma bovis ile iliskili sigir solunum yolu hastalifinin (BRD) tedavisinde ve
metaflaksisinde endikedir. Metafilaktik tedaviden Once, hastaligin siirtide varlig
belirlenmelidir.  Tulatromisine duyarli Moraxella bovis ile iligkili enfeksiyoz
keratokonjuktivitis (IBK) tedavisinde endikedir.

Koyun

Sistemik tedavi gerektiren virulent Dichelobacter nodosus ile iliskili pododermatitis (ayak
cliriigii) enfeksiyonunun erken dénemlerinin tedavisinde endikedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Makrolid grubu antibiyotiklere duyarliligi bilinen hayvanlarda kullanmayiiz. Diger makrolid
grubu antibiyotikler ve linkozamidlerle es zamanli olarak kullanmayiniz. Siitii insan tiiketimine
sunulan laktasyondaki hayvanlara ve iki ay i¢inde dogum yapmasi beklenen, insan tiiketimi i¢in
stit iretecek gebe inek ve koyunlara uygulanmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Uriiniin kullaniminda hayvanlardan izole edilen bakterinin duyarlilik testi esas alinarak
yapilmalidir. Uriin kullanilirken, resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal ilkeler géz éniinde
bulundurulmalidir. Koyunlarda; antimikrobiyal tedavinin etkinligi uygun olmayan ciftlik
yOnetiminin yani sira nemli ortam kosullar1 gibi diger faktorler nedeniyle azalabilir. Ayak
cliriigii tedavisi diger siirii yonetimi araglari ile birlikte ele alinmalidir. Ornegin; kuru cevre
saglanmalidir. Iyi huylu ayak ciiriigiiniin tedavisinde antibiyotik uygulamasimin uygun olmadig
diisiiniilmektedir. Tulasym, ciddi klinik belirtileri veya kronik ayak ¢iirligli olan koyunlarda
siirli etkililik gostermistir ve bu nedenle sadece ayak cliriigiiniin erken ddneminde
uygulanmalidir.



4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin kullanimi, hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testlerine dayanmalidir.
Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidr.
Koyunlarda; ayak ciiriigii tedavisi diger siirii yonetimi araglar1 ile birlikte ele alinmalidir.
Ornegin; kuru gevre saglanmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tulatromisin gozler i¢in irrite edicidir. Kazara gozle temasi durumunda gozleri temiz su ile
yikayiniz. Deriyle temasinda duyarlilik yaratabilir. Kazara deriyle temasi durumunda, deriyi
sabun ve suyla derhal yikayiniz. Kullandiktan sonra ellerinizi yikaymniz. Kazara enjeksiyon
durumunda acil tibbi yardim alarak, iriinlin prospektiis ya da etiketini hekime gosteriniz.

(iii) Diger uyarilar

Yoktur.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Sigirlara deri alti uygulama sonucunda enjeksiyon bolgesinde siklikla gegici agri
reaksiyonlarina ve lokal sismelere neden olur ve bu durum 30 giine kadar siirebilir. Kas i¢i
uygulama sonrasinda koyunlarda bdyle reaksiyonlar gozlemlenmemistir. Enjeksiyon
bolgesinde patomorfolojik reaksiyonlar (geri doniisiimlii konjesyon, 6dem, fibrozis ve hemoraji
degisikliklerini de igerir) sigirlarda enjeksiyon sonrasindaki 30 giin boyunca yaygindir.
Koyunlarda kas i¢i enjeksiyondan sonra gecici rahatsizlik belirtileri (kafa sallama, enjeksiyon

bolgesini siirtme, geri adim atma) ¢ok yaygindir. Bu belirtiler birka¢ dakika i¢inde ortadan
kalkar.

Istenmeyen reaksiyonlarin siklig1 asagida belirtilmistir:

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

-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

Sicanlarda ve tavsanlarda yapilan laboratuvar c¢alismalar1 teratojenik, fototoksik ya da
maternotoksik etkiler gdstermemistir. Veteriner tibbi iiriiniin gebelik ve laktasyon boyunca
giivenligi ortaya konmamistir. Sadece sorumlu veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine
gore kullaniniz. Siitii insan tiiketimine sunulan laktasyondaki hayvanlara ve iki ay i¢inde dogum
yapmas1 beklenen, insan tiiketimi icin siit liretecek gebe inek ve koyunlara uygulanmamalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Diger makrolidlerle ¢apraz direng¢ gosterir. Diger makrolidler ve linkozamidler gibi benzer
etki tarz1 gosteren antibakteriyellerle es zamanl uygulamayiniz

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi taktirde;

Sigirlarda; 2,5 mg tulatromisin/kg canli agirlik (1ml/40 kg canli agirliga esdeger) deri alt1 tek
doz olarak uygulanir. 300 kg’dan daha agir bir sigir1 tedavi etmek i¢in dozu bir enjeksiyon
bolgesine en fazla 7,5 ml enjekte edilecek sekilde boliiniiz. Doz asimi veya yetersiz doz
uygulamasini 6nlemek i¢in uygulama dncesi hayvanlarin canli agirliklart miimkiin oldugunca
dogru hesaplanmalidir. Solunum sistemi hastaliklarinda, hayvanlar hastaligin erken
doneminde tedavi edilmeli ve enjeksiyondan sonraki 48 saat i¢inde yanit degerlendirilmelidir.



Hastaligin klinik bulgularinin devam etmesi veya niiks olmas1 durumunda, farkli bir antibiyotik
kullanilarak tedavi degistirilmeli ve klinik belirtiler diizelene kadar devam edilmelidir.
Koyunlarda; 2,5 mg tulatromisin/kg canli agirlik (1ml/40 kg canli agirhiga esdeger) boyun
bolgesinden kas ici tek doz olarak uygulanir. Doz asimi veya yetersiz doz uygulamasini
onlemek i¢in uygulama Oncesi hayvanlarin canli agirliklart miimkiin oldugunca dogru
hesaplanmalidir. Coklu uygulamalarda tipanin asir1 delinmesini 6nlemek igin aspirasyon ignesi
ya da ¢ok dozlu siringa onerilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Sigirlarda Onerilen dozun ii¢, bes veya on katinin uygulanmasi enjeksiyon bdlgesindeki
rahatsizliga bagh gecici semptomlara yol agmistir. Bunlar; huzursuzluk, bas sallama, topragi
eseleme ve yem aliminda kisa siireli azalma seklindedir. Onerilen dozun 5-6 Katini alan
sigirlarda hafif seyirli miyokardiyal dejenerasyonlar tespit edilmistir.

Kuzularda ise (yaklasik 6 haftalik) onerilen dozun ii¢ veya bes kati dozlarda, enjeksiyon
bolgesindeki rahatsizliga baglh gecici semptomlar gozlenmistir. Bunlar; geriye dogru yiiriime,
bas sallama, enjeksiyon yerini siirtme, yatma ve kalkma, meleme seklindedir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 22, koyunlar 16 giin gegmeden
kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan hayvanlarda kullanilmamalidir. Stitii
insan tiikketimine sunulan laktasyondaki hayvanlara ve iki ay i¢cinde dogum yapmas1 beklenen,
insan tiiketimi igin siit tiretecek gebe inek ve koyunlara uygulanmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: QJO1FA94
ATC-Vet Kodu: Sistemik Amacli Antibakteriyel, Makrolidler

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Tulatromisin fermentasyon yolu ile elde edilmis yar1 sentetik makrolid grubu antimikrobiyel
bir ajandir. Diger pek ¢cok makrolid ajandan {i¢ amin grubuna sahip olmasi ile ayrilmaktadir.
Bu nedenle kimyasal grup Triamilide i¢inde yer almaktadir.

Makrolidler bakteriyostatik etki tarzina sahiptirler. Bakterinin ribozomal RNA’sina se¢ici bir
sekilde baglanmak sureti ile protein sentezini inhibe ederler. Translokasyon sirasinda
ribozomdan peptidil- tRNA’nin ayrilmasini stimiile etmek yoluyla etki gosterirler.

Tulatromisinin sigirlarda solunum yolu enfeksiyonuna neden olan Mannheimia (Pasteurella)
haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni ve Mycoplasma bovis gibi bakteriyel
patojenlere karst in-vitro olarak etkili oldugu gosterilmistir. Histophilus somni’nin bazi
izolatlarima karst Minimum inhibitér konsantrasyon (MIC) degerinin artmis oldugu
bulunmustur.

Koyunlarda en sik goriilen bulasici pododermatitise (ayak ¢iiriigii) sebep olan Dichelobacter
nodosus (vir)’ a karsi in vitro etkinligi gosterilmistir. Ayn1 zamanda, sigirlarda enfeksiyoz
keratokonjuktivitise (IBK) sebep olan Morexella bovis’ e de in vitro olarak etkinligi vardir.
Makrolidlere direng, bazi ribozomal proteinleri veya ribozomal RNA (rRNA)’y1 kodlayan
genlerin mutasyonu araciligiyla;genellikle linkozamidler ve grup B streptograminler (MLSB
direnci) ile capraz-direncin artmasina yol agan, 23S rRNA hedef bolgesinin enzimatik
modifikasyonu (metilasyonu) araciligryla;enzimatik inaktivasyon veya; makrolid efluksu
aracilifiyla gelisebilir. MLSB direnci konstitiitif veya uyarilabilir olabilir. Direng kromozomal
veya plazmid aracili olabilir ve transpozonlar veya plazmidlerle iliskili olmasi durumunda
aktarilabilir.



Tulatromisinin antimikrobiyal 6zelliklerine ilaveten, deneysel calismalar immun modiile edici
ve antiinflamatuvar etkileri oldugunu ortaya koymaktadir. Sigir polimorfik niikleer
hiicrelerinde (PMN'ler, notrofiller) tulatromisin, apoptozu (programlanmis hiicre 6liimii) artirir
ve apoptotik hiicrelerin makrofajlar tarafindan klirensini saglar. Pro-inflamatuvar mediatorler
olan I6kotrien B4 ve CXCL-8'"in iiretimini diigiiriir ve antiinflamatuvar ve ¢6zlniirliigii yiiksek
lipid lipoksin A4 iiretimini baslatir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Tulatromisin sigirlara 2,5 mg /kg canli agirlik dozda deri alt1 yolla uygulandiginda hizla ve
biliylik miktarlarda emildigi, viicuda yiliksek oranda dagildigi ve eliminasyonunun yavas
oldugu bulunmustur. Plazmada elde edilen maksimum konsantrasyon (Cmax) 0,5ug/ml ve bu
konsantrasyona ulagma siiresi (T max) yaklasik 30 dakika olarak bulunmustur. Akciger
homojenati i¢indeki Tulatromisin konsantrasyonlar1 plazma konsantrasyonundan daha yiiksek
bulunmustur. Tulatromisinin nétrofil ve alveolar makrofajlar i¢inde biriktigi goriilmustiir.
Plazmadaki yarilanma 6mrii (t 72 ) 90 saat olarak belirlenmistir. Plazma proteinlerine diisiik
bir oranda (% 40) baglandig1 belirlenmistir. Damar i¢i uygulama sonrasi dagilim hacmi (Vss)
11L/kg olarak bulunmustur. Deri alti uygulama yapilan sigirlarda biyoyararlanim %90
civarinda bulunmustur.

Koyunlarda, tulatromisin 2,5 mg/kg/ca dozunda tek bir deri alti enjeksiyon seklinde
uygulandig1 zaman farmakokinetik parametreler; Tmax yaklasik 15 dakika, Cmax 1,19 pg/ml
ve eliminasyon yarilanma 6dmrii 69.7 saat olarak elde edilmistir. Plazma proteinlerine baglanma
orani yaklasik %60-75 olarak bulunmustur. Damar i¢i uygulama sonrasinda kararli halde
dagilim hacmi 31.7 L/kg olarak bulunmustur. Kas i¢i uygulama sonrasi tulatromisinin
biyoyararlanimi %100 olarak belirlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimcr maddeler

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

Sitrik Asit (susuz)

Hidroklorik Asit

Enjeksiyonluk su (g.s)

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢alismalar1 bulunmadigindan diger medikal iirtinlerle karistiritlmamalidir.

6.3 Raf o6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay
I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 36 aydir. Giines 1s1gindan koruyunuz.
Acildiktan sonra orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan
25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Ik kullanimi takiben tipanin 20
defadan fazla delinmemesi Onerilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu iginde 100 ml ve 250 ml’lik beyaz renkli tip 2 cam siselerde, gri renkli bromobutil



tipa ve mavi renkli flip off kapakli sekilde satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iiriiniin kullanimryla ortaya ¢ikan atik
maddeler yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHiBiNiN ADI VE ADRESI .
IPM Ilag San. ve Tic. A.S. Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 Tuzla/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
028/0075

9. PAZARLAMA IZNi (iLK VERILME) TARIHI
26.09.2019

10. METIN DEGISIKLiK TARIHi
05.06.2026



Prospektiis

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
TULASYM
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
TULASYM Enjeksiyonluk ¢ozelti agik sar1 renkli, steril bir ¢ézelti olup her ml'si 100 g
Tulatromisin ve koruyucu olarak 5 mg monothioglycerol igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapi grup: Makrolide, ATC Vet Kodu: QJO1FA94

Tulatromisin fermentasyon yolu ile elde edilmis yar1 sentetik makrolid grubu antimikrobiyel
bir ajandir. Diger pek ¢ok makrolid ajandan {i¢ amin grubuna sahip olmasi ile ayrilmaktadir.
Bu nedenle kimyasal grup Triamilide i¢inde yer almaktadir. Makrolidler bakteriyostatik etki
tarzina sahiptirler. Bakterinin ribozomal RNA’sina segici bir sekilde baglanmak sureti ile
protein sentezini inhibe ederler. Translokasyon sirasinda ribozomdan peptidil-tRNA’nin
ayrilmasini stimiile etmek yoluyla etki gosterirler.

Tulatromisinin sigirlarda solunum yolu enfeksiyonuna neden olan Mannheimia (Pasteurella)
haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni ve Mycoplasma bovis gibi bakteriyel
patojenlere karsi in-vitro olarak etkili oldugu gosterilmistir. Histophilus somni’nin bazi
izolatlarina karsi Minimum Inhibitér Konsantrasyon (MIC) degetlerinin artmis oldugu
bulunmustur.

Koyunlarda en sik goriilen bulasict pododermatitise (ayak ¢iiriigii) sebep olan Dichelobacter
nodosus (vir)” a kars1 in vitro etkinligi gosterilmistir. Ayn1 zamanda, sigirlarda enfeksiyoz
keratokonjuktivitise (IBK) sebep olan Morexella bovis’ e de in vitro olarak etkinligi
gosterilmistir.

Makrolidlere direng, bazi ribozomal proteinleri veya ribozomal RNA (rRNA)’y1 kodlayan
genlerin mutasyonu araciligiyla; genellikle linkozamidler ve grup B streptograminler (MLSB
direnci) ile g¢apraz-direncin artmasina yol acan, 23S rRNA hedef bolgesinin enzimatik
modifikasyonu (metilasyonu) araciligiyla; enzimatik inaktivasyon veya; makrolid efluksu
aracilifiyla  gelisebilir. MLSB direnci  konstitiitif veya uyarilabilir olabilir.  Direng
kromozomal veya plazmid aracili olabilir ve transpozonlar veya plazmidlerle iliskili olmas1
durumunda aktarilabilir.

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

Farmakokinetik Ozellikler

Tulatromisin sigirlara 2,5 mg /kg canli agirlik dozda deri alt1 yolla uygulandiginda hizla ve
biiyiik miktarlarda emildigi, viicuda yiiksek oranda dagildigi ve eliminasyonunun yavas
oldugu bulunmustur. Plazmada elde edilen maksimum konsantrasyon (Cmax) 0,5ug/ml ve bu
konsantrasyona ulagma siiresi (T max) yaklagik 30 dakika olarak bulunmustur. Akciger
homojenati i¢indeki Tulatromisin konsantrasyonlari plazma konsantrasyonundan daha yiiksek



bulunmustur. Tulatromisinin nétrofil ve alveolar makrofajlar i¢inde biriktigi goriilmiistiir.
Plazmadaki yarilanma 6mrii (t %2 ) 90 saat olarak belirlenmistir. Plazma proteinlerine diisiik
bir oranda (% 40) baglandig1 belirlenmistir. Damar i¢i uygulama sonrasi dagilim hacmi (Vss)
11L/kg olarak bulunmustur. Deri alti uygulama yapilan sigirlarda biyoyararlanim %90
civarinda bulunmustur.

Koyunlarda, tulatromisin 2,5 mg/kg/ca dozunda tek bir deri alti enjeksiyon seklinde
uygulandig1 zaman farmakokinetik parametreler; Tmax yaklasik 15 dakika, Cmax 1,19 pg/ml
ve eliminasyon yarilanma Omrii 69.7 saat olarak elde edilmistir. Plazma proteinlerine
baglanma orani1 yaklasik %60-75 olarak bulunmustur. Damar i¢i uygulama sonrasinda kararl
halde dagilim hacmi 31.7 L/kg olarak bulunmustur. Kas i¢i uygulama sonrasi
tulatromisinin biyoyararlanimi1 %100 olarak belirlenmistir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Sigirlarda;

Tulatromisine duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve
Mycoplasma bovis ile iligkili sigir solunum yolu hastaliginin (BRD) tedavisinde ve
metaflaksisinde endikedir. Metafilaktik tedaviden Once, hastaligin siiriide varlig
belirlenmelidir.  Tulatromisine duyarli Moraxella bovis ile iliskili enfeksiyoz
keratokonjuktivitis (IBK) tedavisinde endikedir.

Koyunlarda;

Sistemik tedavi gerektiren virulent Dichelobacter nodosus ile iliskili pododermatitis (ayak
¢lirigii) enfeksiyonunun erken dénemlerinin tedavisinde endikedir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde dnerilmedigi takdirde;

Sigirlarda; 2,5 mg tulatromisin/kg canli agirlik (1ml/40 kg canli agirliga esdeger) deri alt1 tek
doz olarak uygulanir. 300 kg’dan daha agir bir sigir1 tedavi etmek i¢in dozu bir enjeksiyon
bolgesine en fazla 7,5 ml enjekte edilecek sekilde boliinliz. Doz asimi1 veya yetersiz doz
uygulamasini 6nlemek i¢in uygulama oncesi

hayvanlarin canli agirliklart miimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir. Solunum sistemi
hastaliklarinda, hayvanlar hastaligin erken doneminde tedavi edilmeli ve enjeksiyondan
sonraki 48 saat i¢inde yanit degerlendirilmelidir. Hastaligin klinik bulgularinin devam etmesi
veya niiks olmas1 durumunda, farkli bir antibiyotik kullanilarak tedavi degistirilmeli ve klinik
belirtiler diizelene kadar devam edilmelidir.

Koyunlarda; 2,5 mg tulatromisin/kg canlt agirlik (1ml/40 kg canli agirliga esdeger) boyun
bolgesinden kas i¢i tek doz olarak uygulanir. Doz asimi veya yetersiz doz uygulamasini
onlemek icin uygulama oncesi hayvanlarin canli agirliklart miimkiin oldugunca dogru
hesaplanmalidir. Coklu uygulamalarda tipanin asir1 delinmesini 6nlemek igin aspirasyon
ignesi ya da ¢ok dozlu siringa onerilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Uriiniin kullaniminda hayvanlardan izole edilen bakterinin duyarlilik testi esas alinarak
yapilmalidir. Uriin kullanilirken, resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal ilkeler géz éniinde
bulundurulmalidir.

Koyunlarda:

Antimikrobiyal tedavinin etkinligi uygun olmayan ciftlik yonetiminin yan1 sira nemli ortam
kosullar1 gibi diger faktorler nedeniyle azalabilir. Ayak ciirligli tedavisi diger siirli yonetimi
araglari ile birlikte ele alinmalidir. Ornegin; kuru ¢evre saglanmalidir. Iyi huylu ayak ciiriigiiniin
tedavisinde antibiyotik uygulamasinin uygun olmadig: diisiiniilmektedir. Tulasym, ciddi klinik
belirtileri veya kronik ayak ¢iiriigii olan koyunlarda sinirh etkililik gostermistir ve bu nedenle



sadece ayak ciirtigiiniin erken déneminde uygulanmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Sigirlara deri alti uygulama sonucunda enjeksiyon bolgesinde siklikla gegici agri
reaksiyonlarina ve lokal sismelere neden olur ve bu durum 30 giine kadar stirebilir. Kas

ici uygulama sonrasinda koyunlarda boyle reaksiyonlar gézlemlenmemistir. Enjeksiyon
bolgesinde patomorfolojik reaksiyonlar (geri doniisiimlii konjesyon, 6dem, fibrozis ve
hemoraji degisikliklerini de igerir) sigirlarda enjeksiyon sonrasindaki 30 giin boyunca
yaygindir.

Koyunlarda kas i¢i enjeksiyondan sonra gegici rahatsizlik belirtileri (kafa sallama, enjeksiyon
bolgesini siirtme, geriye kagma) ¢ok yaygindir. Bu belirtiler birka¢ dakika i¢inde ortadan
kalkar.

Istenmeyen reaksiyonlarin siklig1 asagida belirtilmistir:

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

-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 {izere 10.000 hayvanda 1’den az hayvan)

ILAC ETKILESIMLERI
Diger makrolidlerle ¢apraz direng gosterir. Diger makrolidler ve linkozamidler gibi benzer
etki tarz1 gosteren antibakteriyellerle es zamanli uygulamayiniz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILAR

Ila¢ kahinti arinma siiresi ( i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
sigirlar 22, koyunlar 16 giin ge¢cmeden kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine
sunulan laktasyondaki hayvanlarda kullamlmamahdir. iki ay icinde dogum yapmasi
beklenen, insan tiiketimi i¢in siit iiretecek gebe inek ve koyunlara uygulanmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Makrolid grubu antibiyotiklere duyarliligi bilinen hayvanlarda kullanmayiniz. Diger makrolid
grubu antibiyotikler ve linkozamidlerle es zamanli olarak kullanmayniz. Siitii insan tiiketimine
sunulan laktasyondaki hayvanlarda kullanmayiniz. iki ay iginde dogum yapmasi beklenen,
insan tiiketimi i¢in siit iiretecek gebe inek ve koyunlara uygulanmamalidir.

Gebelik ve laktasyonda kullamim: Sicanlarda ve tavsanlarda yapilan laboratuvar caligmalari
teratojenik, fototoksik ya da maternotoksik etkiler gostermemistir. Veteriner tibbi {iriiniin
gebelik ve laktasyon boyunca giivenligi ortaya konmamistir. Sadece sorumlu veteriner hekimin
fayda/risk degerlendirmesine gore kullaniniz. Siitii insan tiiketimine sunulan laktasyondaki
hayvanlara ve Iki ay i¢inde dogum yapmasi beklenen, insan tiiketimi igin siit iiretecek gebe inek
ve koyunlara uygulanmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Sigirlarda oOnerilen dozun ii¢, bes veya on katinin uygulanmasi enjeksiyon bolgesindeki
rahatsizliga bagli gegici semptomlara yol agmistir. Bunlar; huzursuzluk, bas sallama, toprag:
eseleme ve yem aliminda kisa siireli azalma seklindedir. Onerilen dozun 5-6 Katini alan
sigirlarda hafif seyirli miyokardiyal dejenerasyonlar tespit edilmistir.

Kuzularda ise (yaklasik 6 haftalik) onerilen dozun ii¢ veya bes kati dozlarda, enjeksiyon
bolgesindeki rahatsizliga bagli gecici semptomlar gézlenmistir. Bunlar; geriye dogru yiiriime,
bas sallama, enjeksiyon yerini siirtme, yatma ve kalkma, meleme seklindedir.



GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii gegmis ve ambalaji hasarli iiriinleri satin
almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Tulatromisin gozler i¢in irrite edicidir. Kazara gozle temas1 durumunda gozleri temiz su ile
yikayiniz. Deriyle temasinda duyarlilik yaratabilir. Kazara deriyle temasi durumunda, deriyi
sabun ve suyla derhal yikayiniz. Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz. Kazara enjeksiyon
durumunda acil tibbi yardim alarak, {iriiniin prospektiis ya da etiketini hekime gosteriniz.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi {irlin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik
maddeler yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Raf omrii iiretim tarihinden itibaren 36 aydir. Giines 1s1gindan koruyunuz.
Acildiktan sonra orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan
25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s13indan koruyunuz. Ik kullanimi takiben tipanin 20
defadan fazla delinmemesi Onerilir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu i¢inde 100 ml ve 250 ml’lik beyaz renkli tip 2 cam siselerde, gri renkli bromobutil
tipa ve mavi renkli flip off kapakli sekilde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHIi: 05.06.2026
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ic ve Dis Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
TULASYM
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
TULASYM Enjeksiyonluk ¢ozelti agik sar1 renkli, steril bir ¢ozelti olup her ml'si 100 mg
Tulatromisin ve koruyucu olarak 5 mg monothioglycerol igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Sigirlarda;

Tulatromisine duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve
Mycoplasma bovis ile iliskili sigir solunum yolu hastaliginin (BRD) tedavisinde ve
metaflaksisinde endikedir. Metafilaktik tedaviden Once, hastaligin siiriide varlig
belirlenmelidir.  Tulatromisine duyarli Moraxella bovis ile iligkili enfeksiyoz
keratokonjuktivitis (IBK) tedavisinde endikedir.

Koyunlarda;

Sistemik tedavi gerektiren virulent Dichelobacter nodosus ile iliskili pododermatitis
(ayak c¢iiriigii) enfeksiyonunun erken donemlerinin tedavisinde endikedir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde;

Sigirlarda; 2,5 mg tulatromisin/kg canli agirlik (1ml/40 kg canli agirliga esdeger) deri alt1 tek
doz olarak uygulanir. 300 kg’dan daha agir bir sigir1 tedavi etmek i¢in dozu bir enjeksiyon
bolgesine en fazla 7,5 ml enjekte edilecek sekilde boliinliz. Doz asimi veya yetersiz doz
uygulamasini 6nlemek i¢in uygulama 6ncesi hayvanlarin canli agirliklart miimkiin oldugunca
dogru hesaplanmalidir. Solunum sistemi hastaliklarinda, hayvanlar hastaligin erken
doneminde tedavi edilmeli ve enjeksiyondan sonraki 48 saat i¢inde yanit degerlendirilmelidir.
Hastaligin klinik bulgularinin devam etmesi veya niiks olmasi durumunda, farkli bir
antibiyotik kullanilarak tedavi degistirilmeli ve klinik belirtiler diizelene kadar devam
edilmelidir.

Koyunlarda; 2,5 mg tulatromisin/kg canli agirlik (1ml/40 kg canli agirliga esdeger) boyun
bolgesinden kas i¢i tek doz olarak uygulanir. Doz asimi veya yetersiz doz uygulamasini
onlemek icin uygulama oOncesi hayvanlarin canli agirliklart miimkiin oldugunca dogru
hesaplanmalidir. Coklu uygulamalarda tipanin asir1 delinmesini 6nlemek igin aspirasyon
ignesi ya da ¢ok dozlu siringa onerilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILAR

Ila¢c kahnti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
sigirlar 22, koyunlar 16 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine
sunulan laktasyondaki hayvanlara ve iki ay icinde dogum yapmasi beklenen, insan
tiikketimi icin siit iiretecek gebe inek ve koyunlara uygulanmamaldir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime damisimiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii gegmis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin
almayiniz ve kullanmayiniz.



KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Acildiktan sonra orijinal ambalaji iginde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s181indan
koruyunuz. {1k kullanimi takiben tipanin 20 defadan fazla delinmemesi onerilir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu i¢inde 100 ml ve 250 ml’lik beyaz renkli tip 2 cam siselerde, gri renkli bromobutil
tipa ve mavi renkli flip off kapakli sekilde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).
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