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INRee ISTnIREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTT]L

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Tromicin 100 mg/ml, solulie injectabilS pentru bovine, porci gi oi.

2. Compozi{ie

Fiecare ml solutie con{ine:
Substanta activd:
Tulatromicind....................,....... 1 00 mg
Excipienli:
Monotioglicero1.............................5 mg

Solu{ie limpede, incolord pdnl la uqor gdlbuie.

3. Specii {inti
Bovine, porci qi oi.

4. Indica{ii de utilizare
Bovine
Tratamentul gi metafilaxia bolilor respiratorii la bovine (BRB) determinate de Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni gi Mycoplasma bovis susceptibile la tulatromicin6. inainte de

utilizarea produsului trebuie stabiliti prezenla bolii in efectiv.
Tratamentul cheratoconjunctivitei infectioase bovine (CIB) determinatd de Moraxella bovis susceptibilS la
tulatromicinS.

Porci
Tratamentul gi metafilaxia bolilor respiratorii la porci (BRS) asociata ct Actinobacillus pleuropneumoniae,

Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis qi Bordetella bronchiseptica
susceptibile la tulatromicini. inainte de utilizarea produsului trebuie stabilitd prezen\a bolii in efectiv.
Produsul trebuie sd fie utilizat doar dacd se agteapti ca porcii sd prezinte semne de boal6 in urmdtoarele 2-

3 zile.

oi
Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infec{ioase (;chiopul oilor) asociate cu virulenla
Dichelo bacter no dosus, care necesiti tratament sistemic.

5. Contraindica{ii
Nu se utilizeazdin cazuile de hipersensibilitate la antibioticele macrolide sau la oricare dintre excipienfi.

6. Aten(ioniri speciale

Atenliondri speciale:
Poate apbrea rezisten{a incruciqatd cu alte macrolide. Nu se administreazS simultan cu antimicrobiene cu

mod de acliune similar, cum ar fi alte macrolide sau lincosamide.
oi:
Eficacitatea tratamentului antimicrobian al pododermatitei ar putea fi redus[ de factori, cum ar fi condi{ii

de mediu umed, precum gi managementul defectuos in fermb. Tratamentul pododermatitei prin urnare, ar

trebui efectuat impreund cu alte mdsuri de management, de exemplu, asigurarea unui mediu uscat.

Tratamentul cu antibiotice al pododermatitei benigne nu este considerat adecvat. Tulatromicina a

demonstrat eficacitate limitatd, la oi cu sernne clinice de pododermatitd severd sau cronicd ;i de aceea

trebuie indicat numai intr-un stadiu incipient de pododermatitd.
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Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile trint5:
Utilizareaprodusului trebuie sa se faca pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionale sau la nivel de ferma) referitoare la la susceptibilitatea bacteriilor tinta. Politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale ar trebui sa fie luate in considerare atunci cand este ttilizat produsul.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile date in RCM, poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la tulatromicina si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte macrolide, lincosamide si
streptogramine din grupul B, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.
Dacd apar reaclii de hipersensibilitate trebuie administrat tratamentul adecvat frrd,intdrziere.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
Tulatromicina este iitantdpentru ochi. in caz de contact accidental al ochilor cu produsul, se vor splla
imediat ochii cu apd curat6.
Tulatromicina poate cauza sensibilitate in urma contactului cu pielea, rezultdnd de exemplu inrogirea pielii
(eritem) gi/sau dermatitI. in caz de contact accidental al pielii cu produsul, se va spbla imediat pielea cu
apd 9i s[pun,
Se vor sp[la mdinile dupd utilizare.
in ca, de auto-injectare accidentalS solicitati imediat sfatul medicului gi prezentali medicului prospectul
produsului sau eticheta.
Dacd exist[ suspiciunea unei reacfii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale (recunoscut6, de
exemplu, prin mAncdrimi, dificultAli de respirafie, urticarie, umflare a felei, greald, voma) trebuie
administrat tratament adecvat. Solicitafi imediat sfatul medicului gi prezenta\i medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie $i lactatie:
Studiile de laborator la gobolani qi iepuri nu au produs nici un efect evident de tip teratogenic, fetotoxic sau
maternotoxic. Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitS pe durata gestatiei gi lacta(iei. Se
utilizeazd, numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuat6 de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
La bovine, dupd administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare decAt doza recomandatS, s-
a observat apaitia unor sernne tranzitoii atribuite disconfortului de 1a locul de injectare qi au inclus:
agitalie, scuturlturi ale capului, lovirea solului cu piciorul gi scdderea ugoard a consumului de hrand. La
bovinele c6rora li s-a administrat o dozd de cinci p6nd la Ease ori mai mare decdt doza recomandatS s-a
observat o ugoard degenerare miocardicd.
La porcii tineri ce c6ntdresc aproximativ 10 kg, dupl administrarea unei doze de trei p6nd la de cinci ori
mai mare decdt doza terapeuticl s-a observat apailia unor semne tranzitorii atribuite disconfortului de la
locul de injectare gi au inclus: emisiuni vocale excesive qi agitalie. De asemenea, s-a observat gchiopiturl
c6nd membrul posterior a fost utilizat pentru administrarea produsului.
La miei (in v6rst6 de aproximativ 6 sdptdm0ni), la doze de trei sau de cinci ori mai mari decdt doza
recomandatd, au fost observate seillne tranzitoiiatribuite disconfortului de la locul de injectare;i au inclus:
mers inapoi, agitarea capului, frecarea locului de injectare, intindere pe jos qi ridicare, beh[it.

Restrictii speciale de utilizare $i condifii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incomeatibilitali m :

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicament e de tz veterinar.
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Bovine, porci qi oi:

Foarte frecvente
(>1 zinimal / 10 animale tratate):

durere la locul injectlrii l'a

tumefierea locului de injectare |'a

congestie la locul injectirii2
edem la locul injectarii2

fribrozd la locul injectlrii2
hemoragie la locul inject5rii2

agitarea capului3

frecarea locului de injectare3

mers inapoi3

rPoate persista pdn[ la 30 de zile dupl injectare, la bovine in cazul administrarii subcutanate.
2 Reacliile patomorfologice la locul injectdrii sunt foarte frecvente timp de aproximativ 30 zile dupd
injectare subcutanata la bovine qi injectare intramusculara la porci.
3 La oi dupi injectarea intramusculardapar semne tranzitorii de disconfort ce se rezolv[ ln termen de cdteva
minute.
ala porci qi oi, in cazul administrErii intramusculare a produsului nu s-a observat apanfia acestui ttp de

reaclii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantI. Permite monitorizarea continul a siguranfei unui
produs. Dacd observafi orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate tn acest prospect, sau

credefi cd medicamentul nu a avut efect, v[ rug6m s[ contacta{i in mai intdi medicul veterinar. De asemenea,

putefi raporta evenimente adverse c[tre definltorul certificatului de tnregistrare sau reprezentanhrl local al
defindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhrqitul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

li,i Doze pentru fiecare specie, cIi de administrare qi metode de administrare
Bovine
Administrare subcutanatI.
O singurl injectie subcutanat[ ar 2,5 mg tulatromicinl/kg greutate corporal[ (echivalent cu 1 mV40 kg
gleutate corporall). Pentru tratamentul bovinelor cu greutate mai mare de 300 kg greutate corporalE doza
se va diviza astfel inc6t s[ nu se administreze mai mult de 7 ,5 ml lntr-un singur loc. La bovine se ttilizeaza
numai flaconul de 500 ml.

Porci
Administrare intramuscular[.
O singur[ injecfie intramuscular[ cu 2,5 mgtulatromicin[lkg greutate corporal[ (echivalent cu t mV40 kg
greutate corporal[) in regiunea g0tului.
Pentru tratamentul porcilor cu greutate mai mare de 80 kg greutate corporall, doza se va diviza astfel

incdt sd nu se administreze mai mult de2mllntr-un singur loc.
Pentru orice boal[ respiratorie, se recomandl ca tratamentul animalelor s[ se efectuezeinfazeletimpurii
ale bolii gi si se evalueze rlspunsul la tratament in termen de 48 de ore dup[ injectarea produsului. Dac[
semnele afecliunilor respiratorii persistl sau se amplific[, sau apare o recidivI, tratamentul trebuie
schimbat, utiliz6nd un alt antibiotic qi continuat pdn[ cdnd semnele clinice dispar.

oi
Administrare intramuscular[.
O singuri injecfie intramusculard de2,5 mgtulatromicin[ / kg greutate corporal[ (echivalent cu 1 ml / 40

kg greutate corporal[) ln regiunea gdtului.
3
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9, Recomandlri privind administrarea corecti
Pentru a se asigura o dozarc corect6, greutatea corporald trebuie determinati cdtmai precis posibil pentru

a se evita subdozarea.
in cazul flacoanelor cu doze multiple ce presupun perforarea de mai multe ori a dopului, se recomandd
ttilizarea unui ac aspirator sau a unei seringi multidozi pentru a se evita perforarea excesiv6 a dopului de
cauciuc.

10. Perioade de aqteptare
Bovine (came gi organe): 22 zile.
Porci (carne gi organe): 13 zile.
Oi (carne gi organe): 16 zile.
Nu este attoizatd:otilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.
Nu se va utiliza la animalele gestante, care vor produce lapte destinat consumului uman, cu 2 luni inainte
de data preconizatd a parturifiei.

11. Precau(ii speciale pentru depozitare
A nu se l6sa la vederea qi indemdna copiilor.
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale de depozitare.
A nu se fiiliza acest medicamentul de uz veterinar dupl data expirdrii marcatd. pe etichetd.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului:28 zile.

12. Precaulii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau de;eurile menajere.
Utiliza[i sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deEeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele na{ionale de colectare aplicabile. Aceste m[suri
ar trebui sd contribuie la proteclia mediului.
Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescrip,tie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare ;i dimensiunile ambalajelor
250094

Dimensiuni ambalaje:
Ambalaj primar:
Flacoane din polipropilen6 de 50 ml, 100 ml, 250 qi 500 ml inchise cu dopuri de cauciuc brombutilic qi
sigilate cu capsd de aluminiu.
Flacoane din sticld incolord de tip II de 100 ml qi 250 ml inchise cu dopuri de cauciuc brombutilic gi sigilate
cu capsd de aluminiu.

Ambalaj secundar individual:
Cutie din carton individual[ care contine:

I flacon x 50 ml;
I flacon x 100 ml'
I flacon x 250 ml.

Ambalai secundar colectiv:
Cutie din carton colectiva care con(ine:
192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml;
96 cttii din carton individuale x I flacon x 100 ml;
48 cutii din carton individuale x 1 flacon x 250 ml;



Cutie din carton colectiva care confine:
Flacoane din polipropilena:
192 flacoane x 50 ml;
120 flacoane x 100 ml;
60 flacoane x 250 ml;
40 flacoane x 500 ml.

Flacoane din sticla:
60 flacoane x 100 ml;
30 flacoane x 250 ml.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
t212025

Informa,tii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.sov.md/).

:16. Date de contact

Detinitorul certificatului de inregistrare $i date de contact pentru raportarea reacliilor adverse suspectate:

CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap.47, Sector 6, Bucuregti, Romdnia.
Te1/Fax:.+4021 430 43 99.
E-mail : offi ce@cridapharm.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
CRIDA PHARM S.R.L
Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Cil[ragi.
Tel: + 4024251 5005
E-mail : offi ce@cridapharm.ro

Reprezentanti locali Si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vI rug6m s5 contactafi
reprezentantul local al de{indtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL "ZooFarmAgro",
MD-2001, mun. Chigindu, str. Cameni\a,4a
tel.: (022) 855 073; tel.:(022) 355 240; gsm.: 069
827 427
e-mail : zoofarmagro@mail.ru;
www.zoofarmagro.md; www.zooshop.md

'tr7. Alte informa{ii
Codul ATCvet: QJ01FA94.




