URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Turozin 100 mg/mL Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Tulatromisin.........ooevviiiiiiii e 100 mg
Yardimci maddeler:

Monotiyogliserol (Antimikrobiyal Koruyucu) .........5 mg

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Acik sar1 renkli berrak steril enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tar
Sigir, koyun

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Sigir

Tulatromisine duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve
Mycoplasma bovis ile iliskili sigir solunum hastaliginin (BRD) tedavisi ve metafilaksisinde
kullanilir. Metafilaktik tedavi uygulanmadan 6nce siiriide hastaligin varligi tespit edilmelidir.

Tulatromisine duyarli Moraxella bovis enfeksiyéz sigir keratokonjonktivitinin (IBK)
tedavisinde endikedir.

Koyun
Sistemik tedavi gerektiren virulent Dichelobacter nodosus ile iliskili enfeksiyoz

pododermatidisin (ayak ¢iiriigii) erken asamalarinin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Makrolid antibiyotiklere veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1  duyarlilik
durumunda kullanmay1n.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Hedef patojen(ler)de tulatromisin ile diger makrolidler arasinda ¢apraz direng gosterilmistir.
Tulatromisine kars1 direng saptandiginda, veteriner tibbi {rliniin kullanimi dikkatle
degerlendirilmelidir ¢ilinkii etkinligi azalabilir. Benzer etki mekanizmasina sahip diger
makrolidler veya linkozamidler gibi antimikrobiyallerle es zamanli uygulanmamalidir.
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Koyunlarda ayak ciiriigiiniin antimikrobiyal tedavisinin etkinligi, nemli ¢evre kosullar1 ve
uygun olmayan ciftlik yonetimi gibi diger faktorler tarafindan azaltilabilir. Bu nedenle ayak
clirtigliniin tedavisi, 6rnegin kuru ortam saglanmasi gibi diger siirii yonetim araglariyla birlikte
yapilmalidir.

Iyi huylu ayak ciriigiinde antibiyotik tedavisinin uygun olmadig: diisiinilmektedir.
Tulatromisin ciddi klinik belirtileri veya kronik ayak c¢uriigii olan koyunlarda sinirli etkinlik
gostermistir ve bu nedenle sadece ayak ¢lriigiiniin erken asamalarinda uygulanmalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin kullanim1, hedef patojenlerin tanimlanmasina ve duyarlilik testlerine dayanmalidir. Bu
miimkiin degilse, tedavi epidemiyolojik bilgilere ve ciftlik diizeyinde veya bolgesel diizeyde
hedef patojenlerin duyarliligina iligkin bilgiye dayanarak planlanmalidir.

Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.

Duyarlilik testlerinin bu yaklasimin muhtemel etkinligini gosterdigi durumlarda, ilk basamak
tedavi olarak antimikrobiyal direng¢ se¢imi riski daha diisiik olan (daha diisiik AMEG kategorisi)
bir antibiyotik kullanilmalidir.

Asirt duyarlilik reaksiyonu meydana gelirse, gecikmeksizin 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.

(i1) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Tulatromisin gozleri tahris eder. Kazara goze temas etmesi durumunda, gozleri hemen temiz su
ile yikayin.

Tulatromisin ciltle temas halinde hassasiyete neden olabilir. Ciltte kizariklik (eritem) veya
dermatit gibi sorunlara yol agabilir. Kazara cilde dokiilmesi durumunda, cildi hemen sabun ve
bol su ile yikayin.

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayin.

Uriinii kazara kendinize enjekte etmeniz durumunda ve kazara maruz kalmanin ardindan bir
asir1 duyarlilik reaksiyonu siiphesi varsa (6rn. kasinti, nefes almada zorluk, kurdesen, yiizde
sislik, mide bulantisi, kusma) uygun tedavi uygulanmalidir. Prospektiis veya etiketle birlikte
doktora basvurulmalidir.

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.
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4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Sigirlar;

Cok yaygm (>1 hayvan / 10 tedavi edilen | Enjeksiyon yerinde sislik!, Enjeksiyon
hayvan): yerinde fibrozis', Enjeksiyon yerinde
kanama', Enjeksiyon yerinde Odem’,
Enjeksiyon yeri reaksiyonu? Enjeksiyon
yerinde agri®

! Enjeksiyondan sonra yaklasik 30 giin devam edebilir.

2 Geri doniistimlii konjesyon degisiklikleri.

3 Gegicl.

Koyunlar:

Cok yaygin (>1 hayvan/ 10 Rahatsizlik!

tedavi edilen hayvan):
' Gegici, birkac dakika i¢inde diizelir: Bas sallama, Enjeksiyon bdlgesini ovalama, Geri
cekilme / uzaklagsma

Yan etki bildiriminde bulunmak 6nemlidir. Bu bildirimler, bir veteriner tibbi triintin siirekli
giivenlilik izlemesinin saglanmasina katkida bulunur. Bildirimlerin, tercihen bir veteriner
hekim araciligiyla, {riiniin ruhsat sahibine veya ulusal yetkili mercilere yapilmasi
gerekmektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Veteriner tibbi iirliniin gebelik ve laktasyon sirasinda giivenligi belirlenmemistir. Kullanim,
yalnizca sorumlu veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore yapilmalidir. Sigan ve
tavsanlar lizerinde yapilan laboratuvar ¢alismalari, teratojenik, fetotoksik veya maternaltoksik
etkiler gdstermemistir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sigir:

Deri alt1 kullanim.

Farmakolojik doz: 2,5 mg tulatromisin/kg viicut agirlhig

Pratik doz: 1 ml/40 kg viicut agirligia esdeger olacak sekilde tek bir deri alt1 enjeksiyonu ile
uygulanir.

300 kg’dan fazla viicut agirligina sahip sigirlarin tedavisinde doz bir bolgeye en fazla 7,5 ml
enjekte edilecek sekilde boliinmelidir.

Koyun:

Kas i¢i kullanim.

Farmakolojik doz: 2,5 mg tulatromisin/kg viicut agirlig

Pratik doz: 1 ml/40 kg viicut agirligina esdeger olacak sekilde boyun bolgesine tek bir kas ici
enjeksiyon ile uygulanmalidir.

Dogru dozajin saglanmasi i¢in, viicut agirli§i miimkiin oldugunca dogru bir sekilde
Olclilmelidir.
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Tipanin asir1 derecede delinmesini 6nlemek i¢in uygun ¢oklu dozlama cihazi kullanilmalidir.

Hayvanlar hastaligin erken doneminde tedavi edilmeli ve uygulamadan sonraki 48 saat i¢inde
sonu¢ degerlendirilmelidir. Solunum yolu hastaliginin klinik belirtileri devam ederse veya
artarsa veya niiks meydana gelirse, tedavi bagka bir antibiyotik kullanilarak degistirilmeli ve
klinik belirtiler diizelene kadar devam edilmelidir.

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

Sigirlarda Onerilen dozun ii¢, bes veya on kati doz uygulanmasinda enjeksiyon yerinde
rahatsizlik nedeniyle huzursuzluk, bas sallama, topragi eseleme ve yem aliminda hafif diisiis
gibi belirtiler goriilmiistiir. Onerilen dozun 5 ila 6 katin1 alan sigirlarda hafif miyokardiyal
dejenerasyon gozlenmistir.

Kuzularda (yaklasik 6 haftalik), tavsiye edilen dozun ii¢ veya bes kati dozlarda, enjeksiyon
yerinde rahatsizlik nedeniyle asir1 geriye gitme, bas sallama, enjeksiyon yerinde siirtiinme,
yatip kalkma, meleme gibi gecici belirtiler gozlenmistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

flac uygulamasindan sonra sigirlar 22 giin, koyunlar 16 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimi icin kullanilan laktasyondaki ve dogumuna 2
aydan az kalan inek ve koyunlara uygulanmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapdtik grup: Sistemik kullanim i¢in antibakteriyeller, makrolidler, tulatromisin
ATCvet kodu: QJO1FA94

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Tulatromisin, fermantasyon iiriinii olarak elde edilen yar1 sentetik bir makrolid antimikrobiyal
ajandir. Bir¢ok diger makrolidden farkli olarak uzun etki siiresine sahiptir; bu durum kismen {i¢
amin grubuna baglhdir. Bu nedenle kimyasal alt sinif olarak ‘triamilid’ olarak adlandirilmastir.

Makrolidler, bakteriyostatik etki gosteren antibiyotiklerdir ve bakteriyel ribozomal RNA’ya
secici olarak baglanmalar1 sayesinde temel protein biyosentezini inhibe ederler. Etkilerini,
translokasyon siireci sirasinda peptidil-tRNA’nin ribozomdan ayrilmasini uyararak gosterirler.

Tulatromisin, sigir solunum yolu hastaligi ile en sik iligkili bakteriyel patojenler olan
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve Mycoplasma bovis ve
Actinobacillus  pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumonia,
Haemophilus parasuis ve Bordetella bronchiseptica'ya kars1 in vitro aktiviteye sahiptir. Bazi
Histophilus somni ve Actinobacillus pleuropneumoniae izolatlarinda ytliksek minimum inhibit6r
konsantrasyon (MIC) degerleri bulunmustur. Koyunlarda enfeksiydz pododermatit (ayak
clriigii) ile en sik iliskili bakteriyel patojen olan Dichelobacter nodosus'a (vir) karsi in vitro
aktivite gosterilmistir.

Tulatramosin ayrica, enfeksiydz sigir keratokonjonktivitine (IBK) en sik iligkili bakteriyel
patojen olan Moraxella bovis 'e karst da in vitro aktivite gosterir.
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Klinik ve Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii (CLSI) tulatromisin i¢in sigir solunum kaynakli
M. haemolytica, P. multocida ve H. somni’ye kars1 klinik sinir degerlerini <16 pg/ml durumunda
duyarl ve >64 pg/ml durumunda direngli olarak belirlemistir. CLSI ayrica tulatromisin i¢in
disk difiizyon yontemine dayali klinik sinir degerlerini de yayimmlamistir (CLSI dokiimani
VETO08, 4. baski, 2018). H. parasuis i¢in herhangi bir klinik kirilma degeri mevcut degildir. Ne
EUCAST ne de CLSI, veteriner Mycoplasma tiirlerine karsi antibakteriyel ajanlarin test
edilmesi i¢in standart yoOntemler gelistirmistir; bu nedenle yorumlama kriterleri
belirlenmemistir.

Makrolidlere direng; ribozomal RNA’y1 (rRNA) veya bazi ribozomal proteinleri kodlayan
genlerde meydana gelen mutasyonlar sonucu gelisebilir. Ayrica 23S rRNA hedef bolgesinin
enzimatik modifikasyonu (metilasyonu), genellikle linkozamidler ve B grubu
streptograminlerle ¢apraz direng olusturarak MLSg direncine yol agar. Direng mekanizmalari;
enzimatik inaktivasyon veya makrolidlerin hiicre disina atilim1 seklinde de ortaya ¢ikabilir.

MLSg direnci yapisal (konstitutif) veya indiiklenebilir nitelikte olabilir. Direng, kromozomal
ya da plazmit kaynakli olabilir ve transpozonlar, plazmitler ile biitiinlestirici ve konjugatif
elemanlarla iliskili olmas1 durumunda yatay olarak aktarilabilir. Buna ek olarak, Mycoplasma
tirlerinde genomik plastisite, bliylik kromozomal fragmanlarin yatay gen transferi yoluyla
artmaktadir.

Tulatramosin, antimikrobiyal ozelliklerinin yani sira deneysel c¢aligmalarda bagisiklik
diizenleyici ve antiinflamatuar etkiler de gostermektedir. Sigir polimorfoniikleer hiicrelerinde
(PMN’ler; nétrofiller), tulatromisin apoptozu (programlanmis hiicre 6limil) tesvik eder ve
apoptoz geciren hiicrelerin makrofajlar tarafindan temizlenmesini destekler. Ayrica pro-
inflamatuar mediatorler olan 16kotrien B4 ve CXCL-8 iiretimini azaltir ve anti-inflamatuar ve
cozlilmeyi destekleyen lipid lipoksin A4 tiretimini indiikler.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Sigirlarda, 2,5 mg/kg viicut agirligi tek bir deri alti doz olarak uygulandiginda tulatromisinin
farmakokinetik profili, hizli ve yaygin absorpsiyonu takiben yiiksek dagilim ve yavas
eliminasyon ile karakterize edilmistir. Plazmadaki maksimum konsantrasyon (Cmax) yaklagik
0,5 pg/ml idi; bu, dozlamadan yaklasik 30 dakika sonra elde edildi (Tmax). Akciger
homojenatindaki tulatromisin konsantrasyonlari, plazmadakinden olduk¢a yiiksekti.
Notrofillerde ve alveoler makrofajlarda tulatromisin 6nemli Slgiide biriktigine dair giicli
kanitlar vardir. Bununla birlikte, akcigerin enfeksiyon bolgesindeki tulatromisinin in vivo
konsantrasyonu bilinmemektedir. Pik konsantrasyonlari, plazmada 90 saatlik goriiniir bir
eliminasyon yar1 omrii (t12) ile sistemik maruziyette yavas bir diisiis izledi. Plazma protein
baglanmas: diisiiktiir, yaklagik %40. Damar i¢i uygulamadan sonra belirlenen stabil durumdaki
dagilim hacmi (V) 11 L/kg'dir. Sigirlarda deri alti uygulamadan sonra tulatromisinin
biyoyararlanimi yaklasik %90 olmustur.

Koyunlarda tulatromisinin farmakokinetik profili, 2.5 mg/kg viicut agirhig tek bir kas i¢i doz
olarak uygulandiginda, dozlamadan yaklasik 15 dakika sonra (Tmax) 1.19 pg/ml'lik bir
maksimum plazma konsantrasyonuna (Cmax) ulasir ve bir eliminasyon yari-6mrii (ti2) 69.7
saattir. Plazma protein baglanmas1 yaklasik %60-75 oranindadir. Damar i¢i uygulamadan sonra
belirlenen sabit durumdaki dagilim hacmi (Vss) 31,7 L/kg'dir. Koyunlarda intramiiskiiler
uygulamadan sonra tulatromisinin biyoyararlanimi %100 olmustur.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Monotiyogliserol
Monopropilen glikol
Sitrik asit

%10 Hidroklorik Asit
Enjeksiyonluk Su

6.2 Gegimsizlikler

Gegimsizlik ¢aligmalart yapilmadigi i¢in herhangi bir veteriner tibbi iiriin ile karigtirllmamalidir.

6.3 Raf omru

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii:24 ay

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

Tipa; 100 ml ambalaj i¢in en fazla 89 defa, 250 ml ambalaj icin en fazla 222 defa delinebilir.

6.4 Muhafaza sartlar
Acilmadan once ve agildiktan sonra orijinal ambalajinda 25 °C’nin altinda, dondurulmadan,
buzdolabina konulmadan ve giines 1s1¢indan korunarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde 100 mL ve 250 mL’ lik seffaf renkli tip | cam flakonlarda sunulmaktadir.
Tip I gri renkli bromobutil kaucuk tipalar ve seffaf renkli aliiminyum flip-off kapaklarla
kapatilir.

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

FDN ila¢ Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

Biiyiikkayacik OSB Mah. Insu Sok. N0:3 42250 Selcuklu/KONYA
Telefon: (0332) 248 01 48 , E-Posta: info@fdnilac.com

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI:
033/0029

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi:
20.08.2026

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI
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Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Turozin 100 mg/mL
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Her mL’ de etkin madde olarak 100 mg tulatromisin, antimikrobiyal koruyucu olarak ise 5 mg
monotiyogliserol igeren, agik sar1 renkli ve berrak steril enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Tulatromisin, fermantasyon {iriinii olarak elde edilen yar1 sentetik bir makrolid antimikrobiyal
ajandir. Bir¢ok diger makrolidden farkli olarak uzun etki siiresine sahiptir; bu durum kismen {i¢
amin grubuna baglidir. Bu nedenle kimyasal alt sinif olarak ‘triamilid’ olarak adlandirilmistir.

Makrolidler, bakteriyostatik etki gosteren antibiyotiklerdir ve bakteriyel ribozomal RNA’ya
secici olarak baglanmalar1 sayesinde temel protein biyosentezini inhibe ederler. Etkilerini,
translokasyon siireci sirasinda peptidil-tRNA’nin ribozomdan ayrilmasini uyararak gosterirler.

Tulatromisin, sigir solunum yolu hastalig1 ile en sik iliskili bakteriyel patojenler olan
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve Mycoplasma bovis ve
Actinobacillus  pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumonia,
Haemophilus parasuis ve Bordetella bronchiseptica'ya karsi in vitro aktiviteye sahiptir. Bazi
Histophilus somni ve Actinobacillus pleuropneumoniae izolatlarinda yliksek minimum inhibit6r
konsantrasyon (MIC) degerleri bulunmustur. Koyunlarda enfeksiydz pododermatit (ayak
clirigii) ile en sik iligkili bakteriyel patojen olan Dichelobacter nodosus'a (vir) kars1 in vitro
aktivite gosterilmistir.

Tulatromisin ayrica, enfeksiydz sigir keratokonjonktivitine (IBK) en sik iligkili bakteriyel
patojen olan Moraxella bovis e kars1 da in vitro aktivite gosterir.

Klinik ve Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii (CLSI) tulatromisin i¢in sigir solunum kaynakli
M. haemolytica, P. multocida ve H. somni’ye kars1 klinik sinir degerlerini <16 pg/ml durumunda
duyarli ve >64 pg/ml durumunda direngli olarak belirlemistir CLSI ayrica tulatromisin i¢in disk
diflizyon yontemine dayali klinik sinir degerlerini de yayimlamistir (CLSI dokiiman1 VETOS,
4. baski, 2018). H. parasuis i¢in herhangi bir klinik kirilma degeri mevcut degildir. Ne
EUCAST ne de CLSI, veteriner Mycoplasma tiirlerine karsi antibakteriyel ajanlarin test
edilmesi i¢in standart yontemler gelistirmistir; bu nedenle yorumlama kriterleri
belirlenmemistir.

Makrolidlere direng; ribozomal RNA’y1 (rRNA) veya bazi ribozomal proteinleri kodlayan
genlerde meydana gelen mutasyonlar sonucu gelisebilir. Ayrica 23S rRNA hedef bolgesinin
enzimatik modifikasyonu (metilasyonu), genellikle linkozamidler ve B grubu
streptograminlerle ¢apraz direng olusturarak MLSg direncine yol agar. Diren¢ mekanizmalart;
enzimatik inaktivasyon veya makrolidlerin hiicre disina atilim1 seklinde de ortaya ¢ikabilir.

MLSg direnci yapisal (konstitutif) veya indiiklenebilir nitelikte olabilir. Direng, kromozomal

ya da plazmit kaynakli olabilir ve transpozonlar, plazmitler ile biitiinlestirici ve konjugatif
elemanlarla iligkili olmas1 durumunda yatay olarak aktarilabilir. Buna ek olarak, Mycoplasma
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tirlerinde genomik plastisite, bliylik kromozomal fragmanlarin yatay gen transferi yoluyla
artmaktadir.

Tulatramosin, antimikrobiyal ozelliklerinin yani sira deneysel caligmalarda bagisiklik
diizenleyici ve antiinflamatuar etkiler de gostermektedir. S1gir polimorfoniikleer hiicrelerinde
(PMN’ler; noétrofiller), tulatramosin apoptozu (programlanmis hiicre oliimii) tesvik eder ve
apoptoz geciren hiicrelerin makrofajlar tarafindan temizlenmesini destekler. Ayrica pro-
inflamatuar mediatorler olan 16kotrien B4 ve CXCL-8 iiretimini azaltir ve anti-inflamatuar ve
¢oziilmeyi destekleyen lipid lipoksin A4 iiretimini indiikler.

Farmakokinetik 6zellikler

Sigirlarda, 2,5 mg/kg viicut agirligi tek bir deri alti doz olarak uygulandiginda tulatromisinin
farmakokinetik profili, hizli ve yaygin absorpsiyonu takiben yiiksek dagilim ve yavas
eliminasyon ile karakterize edilmistir. Plazmadaki maksimum konsantrasyon (Cmax) yaklagik
0,5 pg/ml idi; bu, dozlamadan yaklasik 30 dakika sonra elde edildi (Tmax). Akciger
homojenatindaki tulatromisin  konsantrasyonlari, plazmadakinden olduk¢a yiiksekti.
Notrofillerde ve alveoler makrofajlarda tulatromisin 6nemli Ol¢lide biriktigine dair giiglii
kanitlar vardir. Bununla birlikte, akcigerin enfeksiyon bolgesindeki tulatromisinin in vivo
konsantrasyonu bilinmemektedir. Pik konsantrasyonlari, plazmada 90 saatlik goriiniir bir
eliminasyon yar1 omrii (ti2) ile sistemik maruziyette yavas bir diisiis izledi. Plazma protein
baglanmasi diisiiktiir, yaklagik %40. Damar i¢i uygulamadan sonra belirlenen stabil durumdaki
dagilim hacmi (Vss) 11 L/kg'dir. Sigirlarda deri altt uygulamadan sonra tulatromisinin
biyoyararlanimi yaklagik %90 olmustur.

Koyunlarda tulatromisinin farmakokinetik profili, 2,5 mg/kg viicut agirlig1 tek bir kas i¢i doz
olarak uygulandiginda, dozlamadan yaklasik 15 dakika sonra (Tmax) 1.19 pg/ml'lik bir
maksimum plazma konsantrasyonuna (Cmax) ulasir ve bir eliminasyon yari-omrii (ti12) 69.7
saattir. Plazma protein baglanmasi yaklasik %60-75 oranindadir. Damar i¢i uygulamadan sonra
belirlenen sabit durumdaki dagilim hacmi (Vs) 31,7 L/kg'dir. Koyunlarda intramiiskiiler
uygulamadan sonra tulatromisinin biyoyararlanimi %100 olmustur.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Hedef tiir; sigir,koyun.

Sigur

Tulatromisine duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve
Mycoplasma bovis ile iliskili sigir solunum hastaliginin (BRD) tedavisi ve metafilaksisinde
kullanilir. Metafilaktik tedavi uygulanmadan once siiriide hastaligin varligi tespit edilmelidir

Tulatromisine duyarli Moraxella bovis enfeksiyéz sigir keratokonjonktivitinin (IBK)
tedavisinde endikedir.

Koyun
Sistemik tedavi gerektiren virulent Dichelobacter nodosus ile iliskili enfeksiyoz

pododermatidisin (ayak ¢iiriigli) erken agsamalarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Sigir:

Deri alt1 kullanim.

Farmakolojik doz: 2,5 mg tulatromisin/kg viicut agirlig
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Pratik doz: 1 ml/40 kg viicut agirligina esdeger olacak sekilde tek bir deri alt1 enjeksiyonu ile
uygulanir. 300 kg’dan fazla viicut agirligina sahip sigirlarin tedavisinde doz bir bolgeye en fazla
7,5 ml enjekte edilecek sekilde boliinmelidir.

Koyun:

Kas i¢i kullanim.

Farmakolojik doz: 2,5 mg tulatromisin/kg viicut agirligi

Pratik doz: 1 ml/40 kg viicut agirligina esdeger olacak sekilde boyun bolgesine tek bir kas ici
enjeksiyon ile uygulanmalidir.

Dogru dozajin saglanmasi i¢in, viicut agirhi§i miimkiin oldugunca dogru bir sekilde
Ol¢iilmelidir.

Tipanin asir1 derecede delinmesini 6nlemek i¢in uygun ¢oklu dozlama cihazi kullanilmalidir.
Hayvanlar hastaligin erken doneminde tedavi edilmeli ve uygulamadan sonraki 48 saat i¢inde
sonug¢ degerlendirilmelidir. Solunum yolu hastaliginin klinik belirtileri devam ederse veya
artarsa veya niiks meydana gelirse, tedavi baska bir antibiyotik kullanilarak degistirilmeli ve
klinik belirtiler diizelene kadar devam edilmelidir.

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Hedef patojen(ler)de tulatromisin ile diger makrolidler arasinda ¢apraz direng goésterilmistir.
Tulatromisine kars1 direng saptandiginda, veteriner tibbi {rliniin kullanimi  dikkatle
degerlendirilmelidir ¢linkii etkinligi azalabilir. Benzer etki mekanizmasma sahip diger
makrolidler veya linkozamidler gibi antimikrobiyallerle es zamanli uygulanmamalidir.

Koyunlarda ayak ¢iiriigiiniin antimikrobiyal tedavisinin etkinligi, nemli ¢evre kosullar1 ve
uygun olmayan c¢iftlik yonetimi gibi diger faktorler tarafindan azaltilabilir. Bu nedenle ayak
clriigilinlin tedavisi, 6rnegin kuru ortam saglanmasi gibi diger siirii yonetim araglartyla birlikte
yapilmalidir.

Iyi huylu ayak ciriigiinde antibiyotik tedavisinin uygun olmadig: diisiinilmektedir.
Tulatromisin ciddi klinik belirtileri veya kronik ayak ¢lriigii olan koyunlarda sinirh etkinlik
gOstermistir ve bu nedenle sadece ayak curiigiinlin erken asamalarinda uygulanmahdir.
Uriiniin kullanim1, hedef patojenlerin tanimlanmasina ve duyarlilik testlerine dayanmalidir. Bu
miimkiin degilse, tedavi epidemiyolojik bilgilere ve ¢iftlik diizeyinde veya bolgesel diizeyde
hedef patojenlerin duyarliligina iligkin bilgiye dayanarak planlanmalidir.

Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Duyarlilik testlerinin bu yaklagimin muhtemel etkinligini gosterdigi durumlarda, ilk basamak
tedavi olarak antimikrobiyal diren¢ se¢imi riski daha diisiik olan (daha diisiik AMEG kategorisi)

bir antibiyotik kullanilmalidir.

Asirt duyarlilik reaksiyonu meydana gelirse, gecikmeksizin uygun tedavi uygulanmalidir.
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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.

Gebelik, laktasyon doneminde kullanim

Veteriner tibbi liriiniin gebelik ve laktasyon sirasinda giivenligi belirlenmemistir. Kullanim,
yalnizca sorumlu veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore yapilmalidir. Sican ve
tavsanlar lizerinde yapilan laboratuvar ¢aligmalari, teratojenik, fetotoksik veya maternaltoksik
etkiler gdstermemistir.

ISTENMEYEN ETKILER

Sigirlar;

Cok yaygin (>1 hayvan / 10 tedavi edilen | Enjeksiyon yerinde sislik!, Enjeksiyon
hayvan): yerinde fibrozis', Enjeksiyon yerinde

kanama', Enjeksiyon yerinde Odem’,
Enjeksiyon yeri reaksiyonu? Enjeksiyon
yerinde agri®

! Enjeksiyondan sonra yaklasik 30 giin devam edebilir.

2 Geri doniistimlii konjesyon degisiklikleri.
3 Gegici.

Koyunlar:
Cok yaygm (>1 hayvan / 10 tedavi edilen | Rahatsizlik!
hayvan):
! Gegici, birkag dakika i¢inde diizelir: Bas sallama, Enjeksiyon bolgesini ovalama, Geri ¢ekilme
/ uzaklasma

Yan etki bildiriminde bulunmak 6nemlidir. Bu bildirimler, bir veteriner tibbi {irlinlin siirekli
giivenlilik izlemesinin saglanmasima katkida bulunur. Bildirimlerin, tercihen bir veteriner
hekim araciligiyla, {riiniin ruhsat sahibine veya ulusal yetkili mercilere yapilmasi
gerekmektedir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinmemektedir. Gegimsizlik ¢aligmalar1 yapilmadigi i¢in herhangi bir veteriner tibbi iiriin ile
karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTiDOT

Sigirlarda Onerilen dozun iig, bes veya on kati doz uygulanmasinda enjeksiyon yerinde
rahatsizlik nedeniyle huzursuzluk, bas sallama, topragi eseleme ve yem aliminda hafif diisiis
gibi belirtiler goriilmiistiir. Onerilen dozun 5 ila 6 katin1 alan sigirlarda hafif miyokardiyal
dejenerasyon gozlenmistir.

Kuzularda (yaklasik 6 haftalik), tavsiye edilen dozun ii¢ veya bes kati dozlarda, enjeksiyon
yerinde rahatsizlik nedeniyle asir1 geriye gitme, bas sallama, enjeksiyon yerinde siirtiinme,
yatip kalkma, meleme gibi gegici belirtiler gozlenmistir.
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GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ilac uygulamasindan sonra sigirlar 22 giin, koyunlar 16 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimi icin kullamilan laktasyondaki ve dogumuna 2
aydan az kalan inek ve koyunlara uygulanmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Makrolid antibiyotiklere veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik

durumunda kullanmay1n.

GENEL UYARILAR

Beklenmedik bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Kullanmadan 6nce iyice calkalayimiz. Gida maddelerinden uzakta
bulundurunuz. Ambalaj1 hasarli olan {iriinleri satin almayimiz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Tulatromisin gozleri tahris eder. Kazara goze temas etmesi durumunda, gozleri hemen temiz su
ile yikayin.

Tulatromisin ciltle temas halinde hassasiyete neden olabilir. Ciltte kizariklik (eritem) veya
dermatit gibi sorunlara yol agabilir. Kazara cilde dokiilmesi durumunda, cildi hemen sabun ve
bol su ile yikayin.

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayin.

Uriinii kazara kendinize enjekte etmeniz durumunda ve kazara maruz kalmanin ardindan bir
asir1 duyarlilik reaksiyonu siiphesi varsa (6rn. kasinti, nefes almada zorluk, kurdesen, ytlizde
sislik, mide bulantisi, kusma) uygun tedavi uygulanmalidir. Prospektiis veya etiketle birlikte
doktora basvurulmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Acilmadan once ve agildiktan sonra orijinal ambalajinda 25 *C’nin altinda, dondurulmadan,
buzdolabina konulmadan ve giines 151g1ndan korunarak saklanmalidir.

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii:24 ay

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

Tipa; 100 ml ambalaj igin en fazla 89 defa, 250 ml ambalaj icin en fazla 222 defa delinebilir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKIiLLERI

Karton kutu igerisinde 100 mL ve 250 mL’ lik seffaf renkli tip | cam flakonlarda sunulmaktadir.
Tip I gri renkli bromobutil kaucuk tipalar ve seffaf renkli aliiminyum flip-off kapaklarla
kapatilir.
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SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesiyle; eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile

hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI
20.08.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO.

20.08.2026-033/0029

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

FDN ila¢ Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

Biiyiikkayactk OSB Mah. Insu Sok. No:3 42250 Selcuklu/KONYA
Telefon: (0332) 248 01 48 , E-Posta: info@fdnilac.com

URETICI FIRMA VE ADRESI

FDN Ila¢ Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

Biiyiikkayactk OSB Mah. Insu Sok. No:3 42250 Selguklu/KONYA
Telefon: (0332) 248 01 48 , E-Posta: info@fdnilac.com
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Ic - Dis Etiket (100 mL-250mL)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Turozin 100 mg/mL
Enjeksiyonluk Cozelti

Veteriner Sistemik Antibakteriyel

Her ml’de 100 mg tulatromisin ve antimikrobiyal koruyucu olarak ise 5 mg monotiyogliserol
icerir.

Si1gir ve koyunlarda kullanilir.

Sigir: Deri alt1, 1 m1/40 kg viicut agirligi dozunda tek enjeksiyon

Koyun: Kas i¢i, 1 ml/40 kg viicut agirligi dozunda tek enjeksiyon boyun bolgesine uygulanir.
Detayh bilgi icin prospektiisii okuyunuz.

flac uygulamasindan sonra sigirlar 22 giin, koyunlar 16 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimi icin kullanilan laktasyondaki ve dogumuna 2
aydan az kalan inek ve koyunlara uygulanmamahdir.

Beklenmedik bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisimiz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Ambalaji hasarli olan
iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

Agilmadan once ve agildiktan sonra orijinal ambalajinda 25 °C’nin altinda, dondurulmadan,
buzdolabina konulmadan ve giines 1s1gindan korunarak saklanmalidir.

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO.
20.08.2026-033/0029

PAZARLAMA IZNI SAHIBININ VE URETICi FIRMANIN ADI VE ADRESI

FDN ila¢ Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

Biiyiikkayactk OSB Mah. Insu Sok. No:3, 42250 Selguklu/KONYA

Telefon: (0332) 248 01 48 , E-Posta: info@fdnilac.com

SERIi NO :

URETIM TARIHI :

SON KULLANMA TARIHI :

PERAKENDE SATIS FIYATI (KDV DAHIL): (D1s Etiket)
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