URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBIi URUNUN iSMi
TULAXYL Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her ml’de:

Aktif maddeler:
Tulatromisin................coooiiin 100,00 mg
Yardimci maddeler:
Monotiogliserol.............................. 5,00 mg

(Antioksidan, antimikrobiyal koruyucu)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Berrak, renksiz-acik sar1 renkli ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tur
Si1gir, Koyun

4.2 Her bir hedef tir i¢in kullanim alam

Tulatromisine duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve
Mycoplasma bovis tarafindan meydana getirilen sigir solunum yolu hastaliginin (BRD)
tedavisinde kullanilir.

Uriin kullanilmadan énce siiriide hastalik varligindan emin olunmalidir.

Tulatromisine duyarli Moraxella bovis tarafindan meydana getirilen enfeksiyéz sigir
keratokonjonktivitinin (IBK) tedavisinde kullanilir.

Koyun:

Sistemik tedavi gerektiren virulan Dichelobacter nodosus tarafindan meydana getirilen erken
evrelerdeki enfeksiydz pododermatitis (ayak ¢iiriigii) tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Makrolid antibiyotiklere veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik
durumunda kullanmayin.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Diger makrolidlerle ¢apraz direng olusur. Diger makrolidler veya linkozamidler gibi benzer etki
mekanizmasina sahip antimikrobiyallerle ayn1 anda uygulamayin.

Koyun:

Ayak ciiriigiiniin antimikrobiyal tedavisinin etkinligi, 1slak ¢evre kosullar1 ve uygun olmayan
ciftlik yonetimi gibi diger faktorler tarafindan azaltilabilir.



Bu nedenle ayak ¢iirtigiiniin tedavisi, 6rnegin kuru ortam saglanmasi gibi diger siirii yonetimi
uygulamalari ile birlikte yapilmalidir.

Benign ayak ciirtikliigiinde antibiyotik tedavisi uygun goriilmemektedir. Tulatromisin, siddetli
klinik belirtileri veya kronik ayak ¢iiriikliigii olan koyunlarda sinirh etkinlik gosterdigi igin
sadece ayak ciirligliniin erken bir agsamasinda verilmelidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bu Urinu hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarina gore
kullaniniz. Eger bu miimkiin degilse hedef bakterilerin duyarliligi ile ilgili bolgesel
epidemiyolojik bilgilere gore kullaniniz.

Uygulamada ulkesel ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.

Uriiniin tiriin 6zellikleri 6zetinde verilen talimatlardan farkli sekilde kullanilmasi, tulatromisine
direncli bakterilerin sayisinda artisa ve ¢apraz direng potansiyeli nedeniyle diger makrolidler,
linkozamidler ve B grubu streptograminler ile tedavinin etkinliginde diisiise yol agabilir.

Asirt duyarlilik reaksiyonu meydana gelirse, uygun tedavi gecikmeden uygulanmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tulatromisin go6zlerde irritasyona neden olabilir. Kazara goze temas etmesi halinde, gozler
derhal temiz suyla yikanmalidir.

Tulatromisin cilt temasiyla hassasiyete neden olabilir ve bu da 6rnegin cildin kizarmasina
(eritem) ve/veya dermatite yol agabilir. Cilde kazara dokulmesi durumunda, cildi derhal sabun
ve suyla yikayin.

Kullandiktan sonra eller yikanmalidir.

Kazara kendinize enjeksiyon yapmaniz durumunda, derhal tibbi yardim isteyiniz ve bu
prospektisi doktorunuza gosteriniz.

Bu iirlin asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir. Tulatromisine asir1 duyarliligi oldugu
bilinen kisiler {irtinle temastan kaginmalidir, kazara maruz kalmanin ardindan (6rnegin kasinti,
nefes almada zorluk, kurdesen, yiizde sislik, bulanti, kusma ile taninan) bir asir1 duyarlilik
reaksiyonu siliphesi varsa uygun tedavi uygulanmalidir.

(111) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Uriiniin sigirlara deri alti uygulamasi, ¢ok yaygin olarak, enjeksiyon yerinde 30 giine kadar
devam edebilen gecici agr1 reaksiyonlarina ve lokal sisliklere neden olur. Koyunlarda kas i¢i
uygulamadan sonra benzeri reaksiyonlar gézlenmemistir.

Sigirlarda enjeksiyondan sonra yaklasik 30 giin boyunca patomorfolojik enjeksiyon yeri
reaksiyonlaria (geri doniisiimlii konjesyon degisiklikleri, 6dem, fibroz ve kanama dahil) sik
rastlanir.

Koyunlarda kas i¢i enjeksiyondan sonra gegici rahatsizlik belirtileri (kafa sallama, enjeksiyon
bolgesinin kaginmasi, geriye kagma) ¢cok yaygindir. Bu belirtiler birka¢ dakika icinde diizelir.
Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki kural kullanilarak tanimlanir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

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



- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)
- Seyrek (10.000 hayvanda 1°den fazla fakat 10°dan az)
- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

4.7 Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim

Veteriner tibbi {iriinliniin gebelik ve emzirme donemindeki glivenligi belirlenmemistir.
Yalnizca sorumlu veteriner hekimin yarar/risk degerlendirmesine gore kullanin. Siganlar ve
tavsanlar iizerinde yapilan laboratuvar ¢alismalar teratojenik, fetotoksik veya maternotoksik
etkilere dair herhangi bir kanit tiretmemistir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Diger makrolidlerle ¢apraz direng olusur. Diger makrolidler veya linkozamidler gibi benzer etki
mekanizmasina sahip antimikrobiyallerle ayn1 anda uygulamayin.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Deri alt1 uygulanir.

2,5 mg Tulatromisin/kg viicut agirliginin tek bir deri alt1 enjeksiyonu (1 ml veteriner tibbi
iirtin/40 kg viicut agirligina esdeger). 300 kg viicut agirliginin iizerindeki sigirlarin tedavisi igin,
dozu bir bolgeye 7,5 ml'den fazla enjekte edilmeyecek sekilde boliin.

Koyun:

Kas i¢i uygulanir.

2,5 mg Tulatromisin/kg viicut agirliginin (1 ml veteriner tibbi iiriin/40 kg viicut agirligina
esdeger) tek bir kas i¢i enjeksiyonu boyuna yapilir.

Dogru bir dozaj saglamak ic¢in viicut agirligt miimkiin oldugunca dogru bir sekilde
belirlenmelidir.

Coklu flakon girisi i¢in, tipanin asir1 delinmesini 6nlemek i¢in aspirasyon ignesi veya ¢ok dozlu
siringa onertilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Sigirlarda onerilen dozun 3 veya daha fazla kat uygulanmasi halinde, enjeksiyon bolgesinde
agriya bagl gecici semptomlara yol agabilir, bunlar arasinda, huzursuzluk, bas sallama, zemini
penceleme ve yem aliminda kisa siireli bir azalma yer almaktadir. Onerilen dozun 5 ila 6 katinin
uygulandigr sigirlarda hafif miyokard dejenerasyonu gozlemlenmistir.

Kuzularda (yaklasik 6 haftalik) onerilen dozun 3 veya 5 katimin uygulanmasi, enjeksiyon
bolgesindeki agriya bagli gegici semptomlara yol agabilir, bunlar arasinda geriye dogru yiiriime,
bas sallama, enjeksiyon bolgesini siirtme, yere yatip kalkma ve meleme yer almaktadir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 22 giin gecmeden, koyunlar
16 giin gecmeden kesime sevk edilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen
hayvanlarda kullamlmaz. Insan tiiketimi icin siit elde edilen hayvanlarda gebeligin son 2
ayhk doneminde kullanilmaz.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Grup: Sistemik kullanima yonelik antibakteriyeller, makrolidler
ATC Vet Kodu: QJ01FA9%4

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Tulatromisin, bir fermantasyon {iriiniinden elde edilmis, yar1 sentetik bir makrolid
antimikrobiyal ajandir. Tulatromisin, kismen ii¢ amin grubuna bagl olarak uzun bir etki
sliresine sahip olmasi nedeniyle diger bircok makrolidden farklidir; bu nedenle, triamilid
kimyasal alt sinifi icinde yer almaktadir. Makrolidler, bakteriyostatik etkili antibiyotiklerdir ve
bakteriyel ribozomal RNA'ya se¢ici bir sekilde baglanarak protein sentezini inhibe ederler.
Makrolidler, translokasyon sirasinda peptidil-tRNA'nin ribozomdan ayrigsmasini uyararak etki
gosterirler.

Tulatromisin, sigirlarin solunum yolu hastaliklari ile en ¢ok iligkili bakteriyel patojenler olan
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve Mycoplasma bovis'e
kars1 in vitro aktiviteye sahiptir.

Histophilus somni'nin bazi izolatlarinda artmis minimum inhibitér konsantrasyon (MIC)
degerleri bulunmustur.

Koyunlarda enfeksiy6z pododermatitis (ayak ¢iiriigii) ile en c¢ok iligkili bakteriyel patojen olan
Dichelobacter nodosus’a (viriilent) kars1 in vitro aktivitesi kanitlanmustir.

Tulatromisin ayrica, enfeksiydz sigir keratokonjunktiviti (IBK) ile en sik iliskilendirilen
bakteriyel patojen olan Moraxella bovis'e kars1 in vitro aktiviteye sahiptir.

Klinik ve Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisti (CLSI), s1gir solunum koékenli M. haemolytica, P.
multocida ve H. Somni’ye karsi tulatromisin igin klinik smir degerlerini <16 pg/ml duyarl ve
>64 Mg/ml direngli olarak belirlemistir. CLSI ayrica disk difiizyon yontemine dayali
tulatromisin igin Klinik sinir degerlerini yayinlamistir (CLSI belgesi VET08, 4. baski, 2018).
EUCAST ve CLSI, veteriner Mycoplasma tiirlerine kars1 antibakteriyel ajanlarin test edilmesi
i¢in standart yontemler gelistirmemistir ve bu nedenle yorumlayici kriterler belirlenmemistir.
Makrolidlere karsi direng, ribozomal RNA (rRNA) veya bazi ribozomal proteinleri kodlayan
genlerdeki mutasyonlar; 23S rRNA hedef bolgesinin enzimatik modifikasyonu (metilasyonu)
ile, genellikle linkozamidler ve grup B streptograminlerle capraz dirence yol acarak (MLSg
direnci); enzimatik inaktivasyon ile; veya makrolid digar1 atimi ile gelisebilir. MLSg direnci,
yapisal veya indiiklenebilir olabilir. Diren¢ kromozomal veya plazmid kodlu olabilir ve
transpozonlar, plazmidler, integratif ve konjugatif elemanlarla iliskiliyse aktarilabilir. Ek
olarak, Mycoplasma'nin genomik esnekligi, biiyiik kromozomal pargalarin yatay transferi ile
artirlir.

Tulatromisin, antimikrobiyal 6zelliklerine ek olarak deneysel ¢calismalarda immiinmodiilatér ve
anti-inflamatuar etkiler gostermektedir. Sigir polimorfontikleer hiicrelerinde (PMN'ler;
notrofiller), tulatromisin apoptozu (programlanmis hiicre 6liimii) ve makrofajlar tarafindan
apoptotik hiicrelerin temizlenmesini tesvik eder. Pro-inflamatuar medyatdrler I6kotrien B4 ve
CXCL-8'in iiretimini azaltir ve anti-inflamatuar ve pro-¢ozinur lipid lipoksin A4 (retimini
indukler.



5.2 Farmakokinetik ozellikler

Sigirlarda, 2,5 mg/kg viicut agirligina tek bir deri alt1 doz olarak uygulandiginda, tulatromisinin
farmakokinetik profili, hizli ve yogun emilim, ardindan yiiksek dagilim ve yavag eliminasyon
ile karakterizedir.

Plazmadaki maksimum konsantrasyon (Cmax) yaklasik 0,5 pg/ml 6l¢iilmiistiir; bu sonuca,
dozlamadan yaklasik 30 dakika sonra ulasilmistir (Tmax). Akciger homojenatindaki
tulatromisin konsantrasyonlari, plazmadakilerden 6nemli 6l¢iide daha ytiksektir. Notrofillerde
ve alveoler makrofajlarda tulatromisinin 6nemli 6l¢iide biriktigine dair gii¢lii kanitlar vardir.
Ancak, akcigerin enfeksiyon bdlgesindeki tulatromisinin in vivo konsantrasyonu
bilinmemektedir. Pik konsantrasyonlari, plazmada 90 saatlik goriiniir bir eliminasyon yari
omri (tie) ile sistemik maruziyette yavas bir diisiis goriilmiistiir. Plazma protein baglanmasi
yaklasik %40 olarak diisiik Ol¢iilmustiir. Damar i¢i uygulamadan sonra belirlenen sabit
durumdaki dagilim hacmi (Vss) 11 I/kg olarak gozlenmistir. Sigirlarda deri altt uygulama
sonrasi tulatromisinin biyoyararlilig1 yaklasik %90 olarak bulunmustur.

Koyunlarda, 2,5 mg/kg viicut agirligimma tek bir kas ici doz olarak uygulandiginda,
tulatromisinin farmakokinetik profili su sekildedir: doz uygulamasindan yaklasik 15 dakika
(Tmax) sonra maksimum 1.19 pg/ml'lik plazma konsantrasyonuna (Cmax) ulasilmis ve
eliminasyon yarilanma Omrii (ti2) 69.7 saat olarak tespit edilmistir. Plazma protein
baglanmasi yaklasik %60-75 olarak gozlenmistir. Kas i¢i dozlamadan sonra, sabit durumdaki
dagilim hacmi (Vss) 31,7 1/kg olarak gozlenmistir. Koyunlarda intramiiskiiler uygulamadan
sonra tulatromisinin biyoyararlanimi %100 olarak goézlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Sitrik Asit Anhidrat

Propilen Glikol

Monotiogliserol

Hidroklorik Asit

Enjeksiyonluk Su

6.2 Gecimsizlikler
Bo6liim 4.8’¢ bakiniz.

6.3 Raf omru
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: 28 glin

6.4 Muhafaza sartlan

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C’nin altinda buzdolab1 ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Tipa 100 ml takdim sekli
icin 40, 250 ml takdim sekli i¢in 50 defadan fazla delinmemelidir.



6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
100 ml ve 250 mI’lik renksiz tip | cam flakonlar, gri bromobutil tipali ve aliiminyum halkali
seffaf flip-off kapakl1 sekilde karton kutu iginde satiga sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Sahrayicedit Mh. Batman Sk. Royal Plaza No:18/6 Kadikoy/iISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
033/0023

9. PAZARLAMA iZNIiNIiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHI
04.08.2026

10. METIN DEGIiSIKLIiK TARIHi



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

TULAXYL®
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Tulaxyl Enjeksiyonluk Cozelti, berrak, renksiz-acik sari renkli ¢6zelti, her ml’de 100 mg
Tulatromisin ve 5 mg Monotiogliserol (Antioksidan, antimikrobiyal koruyucu) icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler:

Tulatromisin, bir fermantasyon {iriiniinden elde edilmis, yar1 sentetik bir makrolid
antimikrobiyal ajandir. Tulatromisin, kismen ii¢ amin grubuna bagli olarak uzun bir etki
stiresine sahip olmasi nedeniyle diger birgok makrolidden farklidir; bu nedenle, triamilid
kimyasal alt sinifi i¢inde yer almaktadir. Makrolidler, bakteriyostatik etkili antibiyotiklerdir ve
bakteriyel ribozomal RNA'ya se¢ici bir sekilde baglanarak protein sentezini inhibe ederler.
Makrolidler, translokasyon sirasinda peptidil-tRNA'nin ribozomdan ayrigmasini uyararak etki
gosterirler.

Tulatromisin, sigirlarin solunum yolu hastaliklar ile en ¢ok iligkili bakteriyel patojenler olan
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve Mycoplasma bovis'e
kars1 in vitro aktiviteye sahiptir. Histophilus somni'nin bazi izolatlarinda artmis minimum
inhibitor konsantrasyon (MIC) degerleri bulunmustur.

Koyunlarda enfeksiydz pododermatitis (ayak ¢iiriigii) ile en ¢ok iliskili bakteriyel patojen olan
Dichelobacter nodosus’a (viriilent) kars1 in vitro aktivitesi kanitlanmigtir. Tulatromisin ayrica,
enfeksiyoz sigir keratokonjunktiviti (IBK) ile en sik iligkilendirilen bakteriyel patojen olan
Moraxella bovis'e kars1 in vitro aktiviteye sahiptir.

Klinik ve Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisti (CLSI), sigir solunum kokenli M. haemolytica, P.
multocida ve H. Somni’ye kars1 tulatromisin i¢in klinik sinir degerlerini <16 pg/ml duyarl ve
>64 pg/ml direngli olarak belirlemistir. CLSI ayrica disk diflizyon yontemine dayali
tulatromisin i¢in klinik sinir degerlerini yaymlamistir (CLSI belgesi VETO08, 4. baski, 2018).
EUCAST ve CLSI, veteriner Mycoplasma tiirlerine kars1 antibakteriyel ajanlarin test edilmesi
icin standart yontemler gelistirmemistir ve bu nedenle yorumlayici kriterler belirlenmemistir.
Makrolidlere kars1 direng, ribozomal RNA (rRNA) veya bazi ribozomal proteinleri kodlayan
genlerdeki mutasyonlar; 23S rRNA hedef bélgesinin enzimatik modifikasyonu (metilasyonu)
ile, genellikle linkozamidler ve grup B streptograminlerle ¢apraz dirence yol acarak (MLSg
direnci); enzimatik inaktivasyon ile; veya makrolid disar1 atimi ile gelisebilir. MLSg direnci,
yapisal veya indiiklenebilir olabilir. Diren¢ kromozomal veya plazmid kodlu olabilir ve
transpozonlar, plazmidler, integratif ve konjugatif elemanlarla iligkiliyse aktarilabilir. Ek

olarak, Mycoplasma'nin genomik esnekligi, biiyiik kromozomal pargalarin yatay transferi ile
artirtlir.  Tulatromisin, antimikrobiyal Ozelliklerine ek olarak deneysel ¢alismalarda
immunmoddlatdr ve anti-inflamatuar etkiler gostermektedir. Sigir polimorfoniikleer
hiicrelerinde (PMN'ler; nétrofiller), tulatromisin apoptozu (programlanmis hiicre 6liimii) ve
makrofajlar tarafindan apoptotik hiicrelerin temizlenmesini tesvik eder. Pro-inflamatuar
medyatorler 16kotrien B4 ve CXCL-8'in tiretimini azaltir ve anti-inflamatuar ve pro-¢ozinur
lipid lipoksin A4 Gretimini indikler.



Farmakokinetik Ozellikler:

Sigirlarda, 2,5 mg/kg viicut agirligina tek bir deri alt1 doz olarak uygulandiginda, tulatromisinin
farmakokinetik profili, hizli ve yogun emilim, ardindan ytliksek dagilim ve yavas eliminasyon
ile karakterizedir.

Plazmadaki maksimum konsantrasyon (Cmax) yaklasik 0,5 pg/ml 6l¢iilmiistiir; bu sonuca,

dozlamadan yaklasik 30 dakika sonra ulasilmistir (Tmax). Akciger homojenatindaki tulatromisin
konsantrasyonlari, plazmadakilerden 6nemli 6lgiide daha yiiksektir. Notrofillerde ve alveoler
makrofajlarda tulatromisinin 6nemli 6lcide biriktigine dair gii¢lii kanitlar vardir. Ancak,
akcigerin enfeksiyon bolgesindeki tulatromisinin in vivo konsantrasyonu bilinmemektedir. Pik
konsantrasyonlari, plazmada 90 saatlik goriiniir bir eliminasyon yar1 omrii (t12) ile sistemik
maruziyette yavas bir diislis goriilmiistiir. Plazma protein baglanmasi yaklasik %40 olarak
diisiik Olctilmiistiir. Damar i¢i uygulamadan sonra belirlenen sabit durumdaki dagilim hacmi
(Vss) 11 Ukg olarak goézlenmistir. Sigirlarda deri altt uygulama sonrasi tulatromisinin

biyoyararlilig1 yaklasik %90 olarak bulunmustur.

Koyunlarda, 2,5 mg/kg viicut agirligina tek bir kas i¢i doz olarak uygulandiginda, tulatromisinin
farmakokinetik profili su sekildedir: doz uygulamasindan yaklasik 15 dakika (Tmax) sonra
maksimum 1.19 pg/ml'lik plazma konsantrasyonuna (Cmax) ulasilmig ve eliminasyon yarilanma
omri (tu2) 69.7 saat olarak tespit edilmistir. Plazma protein baglanmasi yaklasik %60-75 olarak
gozlenmistir. Kas i¢i dozlamadan sonra, sabit durumdaki dagilim hacmi (Vss) 31,7 I/kg olarak
gbzlenmistir. Koyunlarda intramiiskiiler uygulamadan sonra tulatromisinin biyoyararlanimi
%100 olarak gozlenmistir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Sigir: Tulatromisine duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni ve Mycoplasma bovis tarafindan meydana getirilen sigir solunum yolu hastaliginin
(BRD) tedavisinde kullamilir. Uriin kullanilmadan énce siiriide hastalik varligindan emin
olunmalidir. Tulatromisine duyarli Moraxella bovis tarafindan meydana getirilen enfeksiyoz
s1g1r keratokonjonktivitinin (IBK) tedavisinde kullanilir.

Koyun: Sistemik tedavi gerektiren virtilan Dichelobacter nodosus tarafindan meydana getirilen
erken evrelerdeki enfeksiydz pododermatitis (ayak ¢iiriigii) tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Sigir: Deri alt1 uygulanir. 2,5 mg Tulatromisin/kg viicut agirliginin tek bir deri alt1 enjeksiyonu
(1 ml veteriner tibbi iiriin/40 kg viicut agirligina esdeger). 300 kg viicut agirliginin tizerindeki
sigirlarin tedavisi i¢in, dozu bir bolgeye 7,5 ml'den fazla enjekte edilmeyecek sekilde boliin.
Koyun: Kas i¢i uygulanir. 2,5 mg Tulatromisin/kg viicut agirliginin (1 ml veteriner tibbi
iirlin/40 kg viicut agirligina esdeger) tek bir kas i¢i enjeksiyonu boyuna yapilir. Dogru bir dozaj
saglamak i¢in viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir. Coklu flakon
girisi i¢in, tipanin asir1 delinmesini 6nlemek icin aspirasyon ignesi veya ¢ok dozlu siringa
onerilir.

OZEL KLINIK BiLGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Diger makrolidlerle capraz direng olusur. Diger makrolidler veya linkozamidler gibi benzer etki
mekanizmasina sahip antimikrobiyallerle ayn1 anda uygulamayin.

Koyun:

Ayak ciiriigliniin antimikrobiyal tedavisinin etkinligi, 1slak ¢evre kosullar1 ve uygun olmayan
ciftlik yonetimi gibi diger faktorler tarafindan azaltilabilir.

Bu nedenle ayak ¢iirtigiiniin tedavisi, 6rnegin kuru ortam saglanmasi gibi diger siirii yonetimi
uygulamalari ile birlikte yapilmalidir.



Benign ayak ciiriikliigiinde antibiyotik tedavisi uygun goriilmemektedir. Tulatromisin, siddetli
klinik belirtileri veya kronik ayak ¢iiriikliigii olan koyunlarda siirli etkinlik gosterdigi i¢in
sadece ayak cliriigiinlin erken bir asamasinda verilmelidir.

Bu iiriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarina gore
kullaniniz. Eger bu miimkiin degilse hedef bakterilerin duyarliligi ile ilgili bolgesel
epidemiyolojik bilgilere gore kullaniniz.

Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.

Uriiniin tiriin 6zellikleri 6zetinde verilen talimatlardan farkli sekilde kullanilmasi, tulatromisine
direngli bakterilerin sayisinda artisa ve ¢apraz direng potansiyeli nedeniyle diger makrolidler,
linkozamidler ve B grubu streptograminler ile tedavinin etkinliginde diisiise yol acabilir.

Asir1 duyarlilik reaksiyonu meydana gelirse, uygun tedavi gecikmeden uygulanmalidir.
Gebelik ve Laktasyon Doneminde Kullamim: Veteriner tibbi iiriiniiniin gebelik ve emzirme
donemindeki giivenligi belirlenmemistir. Yalnizca sorumlu veteriner hekimin yarar/risk
degerlendirmesine gore kullanin. Siganlar ve tavsanlar iizerinde yapilan laboratuvar ¢caligmalari
teratojenik, fetotoksik veya maternotoksik etkilere dair herhangi bir kanit tiretmemistir.

ISTENMEYEN ETKILER

Uriiniin s1girlara deri alti uygulamasi, ¢cok yaygin olarak, enjeksiyon yerinde 30 giine kadar
devam edebilen gecici agr1 reaksiyonlarina ve lokal sisliklere neden olur. Koyunlarda kas ici
uygulamadan sonra benzeri reaksiyonlar gdzlenmemistir.

Sigirlarda enjeksiyondan sonra yaklasik 30 giin boyunca patomorfolojik enjeksiyon yeri
reaksiyonlarina (geri doniisiimli konjesyon degisiklikleri, 6dem, fibroz ve kanama dahil) sik
rastlanir.

Koyunlarda kas i¢i enjeksiyondan sonra gegici rahatsizlik belirtileri (kafa sallama, enjeksiyon
bolgesinin kaginmasi, geriye kagma) ¢cok yaygindir. Bu belirtiler birka¢ dakika i¢inde diizelir.
Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki kural kullanilarak tanimlanir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

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

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1°den fazla fakat 10°dan az)

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

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

ILAC ETKILESIMLERI
Diger makrolidlerle ¢apraz direng olusur. Diger makrolidler veya linkozamidler gibi benzer etki
mekanizmasina sahip antimikrobiyallerle ayn1 anda uygulamayin.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Sigirlarda 6nerilen dozun 3 veya daha fazla kat uygulanmasi halinde, enjeksiyon bolgesinde
agriya bagl gecici semptomlara yol agabilir, bunlar arasinda, huzursuzluk, bas sallama, zemini
penceleme ve yem aliminda kisa siireli bir azalma yer almaktadir. Onerilen dozun 5 ila 6 katinin
uygulandig: sigirlarda hafif miyokard dejenerasyonu gozlemlenmistir.

Kuzularda (yaklasik 6 haftalik) onerilen dozun 3 veya 5 katinin uygulanmasi, enjeksiyon
bolgesindeki agriya bagli gegici semptomlara yol agabilir, bunlar arasinda geriye dogru yiirlime,
bas sallama, enjeksiyon bolgesini siirtme, yere yatip kalkma ve meleme yer almaktadir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 22 giin gecmeden, koyunlar
16 giin gecmeden kesime sevk edilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen
hayvanlarda kullamlmaz. insan tiiketimi icin siit elde edilen hayvanlarda gebeligin son 2
ayhik doneminde kullanilmaz.



KONTRENDIKASYONLAR
Makrolid antibiyotiklere veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik
durumunda kullanmayn.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
gecmis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Tulatromisin gozlerde irritasyona neden olabilir. Kazara goze temas etmesi halinde, gozler
derhal temiz suyla yikanmalidir.

Tulatromisin cilt temasiyla hassasiyete neden olabilir ve bu da 6rnegin cildin kizarmasina
(eritem) ve/veya dermatite yol acabilir. Cilde kazara dokilmesi durumunda, cildi derhal sabun
ve suyla yikayn.

Kullandiktan sonra eller yikanmalidir.

Kazara kendinize enjeksiyon yapmaniz durumunda, derhal tibbi yardim isteyiniz ve bu
prospektisi doktorunuza gosteriniz.

Bu iirlin asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir. Tulatromisine asir1 duyarliligi oldugu
bilinen kisiler iirlinle temastan kaginmalidir, kazara maruz kalmanin ardindan (6rnegin kasinti,
nefes almada zorluk, kurdesen, yiizde sislik, bulanti, kusma ile taninan) bir agir1 duyarlilik
reaksiyonu siiphesi varsa uygun tedavi uygulanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C nin altinda buzdolab1 ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf omrii iiretim
tarihinden itibaren 2 yildir. Uriin ilk agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Tipa 100
ml takdim sekli i¢in 40, 250 ml takdim sekli i¢in 50 defadan fazla delinmemelidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan trun ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
100 ml ve 250 mI’lik renksiz tip | cam flakonlar, gri bromobutil tipali ve aliiminyum halkali
seffaf flip-off kapakli sekilde karton kutu i¢inde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHI: 04.08.2026
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Dis Ambalaj Metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TULAXYL®
Enjeksiyonluk Cozelti
Sistemik Antibakteriyel

BILESIiMIi
Tulaxyl Enjeksiyonluk Cozelti, berrak, renksiz-agik sari renkli ¢ozelti, her mlI’de 100 mg
Tulatromisin ve 5 mg Monotiogliserol (Antioksidan,antimikrobiyal koruyucu) igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Sigir ve koyunlarda Tulatromisine duyarli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Sigir: Deri alt1 uygulanir. 2,5 mg Tulatromisin/kg viicut agirliginin tek bir deri alt1 enjeksiyonu
(1 ml veteriner tibbi {iriin/40 kg viicut agirligina esdeger). 300 kg viicut agirhiginin tizerindeki
sigirlarin tedavisi i¢in, dozu bir bolgeye 7,5 ml'den fazla enjekte edilmeyecek sekilde bdliin.
Koyun: Kas i¢i uygulanir. 2,5 mg Tulatromisin/kg viicut agirliginin (1 ml veteriner tibbi
iirtin/40 kg viicut agirligina esdeger) tek bir kas i¢i enjeksiyonu boyuna yapilir.

DETAYLI BILGI iCIN PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 22 giin gegmeden, koyunlar
16 giin gecmeden kesime sevk edilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen
hayvanlarda kullanilmaz. insan tiiketimi icin siit elde edilen hayvanlarda gebeligin son 2
ayhk doneminde kullamlmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
gecmis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C nin altinda buzdolab1 ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf omrii iiretim
tarihinden itibaren 2 yildir. Uriin ilk ag1ldiktan sonra 28 giin icinde kullanilmalidir.

Tipa 100 ml takdim sekli igin 40, 250 ml takdim sekli i¢in 50 defadan fazla delinmemelidir.

SATIS YERI VE SARTLARI

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

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
04.08.2026-033/0023



PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Alke Saglik Uriinleri San. Ve Tic. A.S.

Sahrayicedit Mah. Batman Sok. Royal Plaza No.18/6 Kadikdy/ISTANBUL
URETICI FIRMA VE ADRESI:

Alke Saglik Uriinleri San. Ve Tic. A.S.

Organize Sanayi Bolgesi 2. Kisim 10. Cadde No:7 TOKAT

SERI NO:

URETIM TARIHi:

SKT:

KDV DAHIL PSF:

ic Ambalaj Metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TULAXYL
Enjeksiyonluk Cozelti
Sistemik Antibakteriyel

Her ml’de 100 mg Tulatromisin ve 5 mg Monotiogliserol (Antioksidan,antimikrobiyal
koruyucu) icerir.

Si1gir ve koyunlarda Tulatromisine duyarli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Sigir: Deri alt1 uygulanir. 2,5 mg Tulatromisin/kg viicut agirliginin tek bir deri alt1 enjeksiyonu
(1 ml veteriner tibbi iirtin/40 kg viicut agirligina esdeger). 300 kg viicut agirliginin {izerindeki
sigirlarin tedavisi i¢in, dozu bir bélgeye 7,5 ml'den fazla enjekte edilmeyecek sekilde boliin.
Koyun: Kas i¢i uygulanir. 2,5 mg Tulatromisin/kg viicut agirliginin (1 ml veteriner tibbi
iiriin/40 kg viicut agirhigina esdeger) tek bir kas i¢i enjeksiyonu boyuna yapilir.

DETAYLI BILGI ICIN PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 22 giin gecmeden, koyunlar
16 giin gecmeden kesime sevk edilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen
hayvanlarda kullanilmaz. insan tiiketimi icin siit elde edilen hayvanlarda gebeligin son 2
ayhk doneminde kullanilmaz.

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C nin altinda buzdolab1 ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf omrii iiretim
tarihinden itibaren 2 yildir. Uriin ilk agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Tipa 100
ml takdim sekli i¢in 40, 250 ml takdim sekli i¢in 50 defadan fazla delinmemelidir.
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omri
gecmis ve ambalaji hasarli tirlinleri satin almayiniz ve kullanmayimiz. Veteriner hekim regetesi
ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde
satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
04.08.2026-033/0023

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Alke Saglik Uriinleri San. Ve Tic. A.S., Kadikoy/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:

Alke Saglik Uriinleri San. Ve Tic. A.S., TOKAT

SERI NO:

URETIM TARIHI:
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