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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENTIMIREAMEDICAMENTULTIDEAZVETERINAR

Tromicin 100 mg/ml, solufie injectabili pentru bovine, porci gi oi.

2. COMPOZITTA CALTTATIVA $r CANTTTATTVA

Fiecare ml solutie confine:
Substanfa activl:
Tulatromicin[............... .100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor qi a altor
constituen(i

Compozilia cantitativi, daci aceasti
informa{ie este esen(ialI pentru administrarea
corectl a medicamentului de uz veterinar

Monotioglicerol 5mg
Propilen glicol

Acid citric
Acid clorhidric
Hidroxid de sodiu

Ap[ pentru preparate injectabile

Solufie limpede, incolord pdn[ la uqor g6lbuie.

3. INF'ORMATII CLINICE

3.1 Specii {intI

Bovine, porci gi oi.

3.2 Indica(ii de utilizare pentru fiecare specie finti
Bovine
Tratamentul qi metafilaxia bolilor respiratorii la bovine (BRB) determinate de Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni Si trtlycoplasrna bovis susceptibile la tulatromicind. inainte de
utilizarea produsului trebuie stabilitd prezer\abolii in efectiv.
Tratamentul cheratoconjunctivitei infec[ioase bovine (CIB) determinat[ de Moraxella 6ovis susceptibil[ la
tulatromicinS.

Porci
Tratamentul gi metafilaxia bolilor respiratorii la porci (BRS) asociata cu Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumonide, Haemophilus parasuis Si Bordetella bronchiseptica
susceptibile la tulatromicinE. inainte de utilizarea produsului trebuie stabilitl prezenta bolii in efectiv. Produsul
trebuie s[ fie utilizat doar daci se aqteapt[ ca porcii s[ prezinte semne de boall in urmltoarele2-3 zile.

oi
Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infectioase (qchiopul oilor) asociate cu virulenla
Dichelo bacter no dosus, care necesitd tratament sistemic.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazdin cazttrile de hipersensibilitate la antibioticele macrolide sau la oricare dintre excipienfi.
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3.4 Atenlionirispeciale

Poate aplrea rezistenla incruciqatd cu alte macrolide. Nu se administreazd" simultan cu antimicrobiene cu mod

de acfiune similar, cum ar fi alte macrolide sau lincosamide.
oi:
Eficacitatea tratamentului antimicrobian al pododermatitei ar putea fi redusd de factori, cum ar fi conditrii de

mediu umed, precum gi managementul defectuos in ferm6. Tratamentul pododermatitei prin urnare, ar trebui
efectuat impreuni cu alte m6suri de management, de exemplu, asigurarea unui mediu uscat.

Tratamentul cu antibiotice al pododermatitei benigne nu este considerat adecvat. Tulatromicina a demonstrat
eficacitate limitatE, la oi cu semne clinice de pododermatiti severd sau cronicd ;i de aceea trebuie indicat
numai intr-un stadiu incipient de pododermatit[.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precaufii speciale pentru utilizarea in sizurantdla speciile tint6:
Utilizarea produsului trebuie sa se faca pebaza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terupia trebuie sa sebazeze 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 utilizat 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 fird int6rziere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
Tulatromicina este iritantd pentru ochi. ln caz de contact accidental al ochilor cu produsul, se vor sp[la imediat
ochii cu apd curat6.
Tulatromicina poate cauza sensibilitate in urma contactului cu pielea, rezultAnd de exemplu inrogirea pielii
(eritem) qi/sau dermatitI. in caz de contact accidental al pielii cu produsul, se va spdla imediat pielea cu apdL

qi sdpun.
Se vor spdla m6inile dupb utilizare.
in caz de auto-injectare accidentalS solicitati imediat sfatul medicului qi prezenta\i medicului prospectul
produsului sau eticheta
Daci existd suspiciunea unei reaclii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale (recunoscuti, de
exemplu, prin mdncdrimi, dificultdfi de respiralie, urticarie, umflare a fe1ei, greald, voma) trebuie administrat
tratament adecvat. Solicitati imediat sfatul medicului ;i prezentali medicului prospectul produsului sau

eticheta.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci qi oi:

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

durere la locul injectdrii t'a

tumefierea locului de injectare l'a

congestie la locul injectdrii2

edem la locul injectarii2

frlbrozd. la locul inj ectdrii2

hemoragie la locul injectdrii2

agitarea capului3

frecarea locului de injectare3

mers inapoi3
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I Poate persista pdni la 30 de zile dupi injectare, la bovine in cazul administrarii subcutanate.
2Reacliile patomorfologice la locul inject6rii sunt foarte frecvente timp de aproximativ 30 zile dupd injectare
subcutanata la bovine gi injectare intramusculara la porci.
3 La oi dupl injectarea intramuscularl apar senme tranzitoii de disconfort ce se rczolvdin termen de cdteva
minute.
ala porci qi oi, in cazul administrdrii intramusculare a produsului nu s-a observat apailiaacestui tip de reacfii.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continud a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfl prin medicul veterinar, fie de{in[torului
certificatului de lnregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gestafiei,lacta{iei sau a ouatului

Studiile de laborator la gobolani gi iepuri nu au produs nici un efect evident de tip teratogenic, fetotoxic sau

maternotoxic. Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilifi pe durata gestaliei gi lactafiei. Se

utilizeazd numai ln conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuat[ de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare qi doze

Bovine
Administrare subcutanatl.
O singurd injecfie subcutanatl cu2,5 mg tulatromicinllkg greutate corporall (echivalent cu 1 mV40 kg greutate

corporal6). Pentru tratamentul bovinelor cu greutate mai mare de 300 kg greutate corporalI doza se va diviza
astfel incdt si nu se administreze mai mult de 7 ,5 ml intr-un singur loc. La bovine se utilizeaza numai flaconul
de 500 ml.

Porci
Administrare intramuscularS.
O singurl injecfie intramuscular[ cu 2,5 mgtulatromicin5/kg greutate corporal[ (echivalent cu 1 mU40 kg
greutate corporal[) in regiunea gdtului.
Pentru tratamentul porcilor cu greutate mai mare de 80 kg greutate corporald, doza se va diviza astfel incit sI
nu se administreze mai mult de 2 ml intr-un singur loc.
Pentru orice boal[ respiratorie, se recomandL catratamentul animalelor si se efectueze in fazele timpurii ale
bolii gi s[ se evalueze rispunsul la tratament in termen de 48 de ore dupi injectarea produsului. Dac[
semnele afecfiunilor respiratorii persistl sau se amplificI, sau apare o recidivd, tratamentul trebuie schimbat,
utiliz6nd un alt antibiotic Ai continuat pdn[ cdnd semnele clinice dispar.

oi
Administrare intramuscularl.
O singurl injeclie intramusculard, de 2,5 mg tulatromicind / kg greutate corporalI (echivalent cu 1 ml I 40 kg
greutate corporal6) in regiunea gdtului.

Pentru a se asigura o dozare corect6, greutatea corporall trebuie determinat[ cdt mai precis posibil pentru a se

evita subdozarea. in cazul flacoanelor cu doze multiple ce presupun perforarea de mai multe ori a dopului, se

recomandi utilizarea unui ac aspirator sau a unei seringi multidozd pentru a se evita perforarea excesivd a

dopului de cauciuc.
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3.10 Simptome de supradozaj (qi, dup[ caz, proceduri de urgen{[ ;i antidoturi)

La bovine, dupd administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare decAt doza recomandatS, s-a

observat apai\ia unor seflme tranzitorii atribuite disconfortului de la locul de injectare Ei au inclus: agitalie,

scuturdturi ale capului, lovirea solului cu piciorul gi sc[derea uqoar5 a consumului de hrand, La bovinele cirora
li s-a administrat o dozd de cinci pdn5 la ;ase ori mai mare dec6t doza recomandatd s-a obseruat o uqoard
degenerare miocardici.
La porcii tineri ce cAntlresc aproximativ 10 kg, dupd administrarea unei doze de trei pAn6la de cinci ori mai
mare decdt doza terapeuticd s-a observat aparilia unor sernne tranzitorii atribuite disconfortului de la locul de
injectare ;i au inclus: emisiuni vocale excesive qi agitatie. De asemenea, s-a observat qchiopdturd cAnd

membrul posterior a fost utilizat pentru administrarea produsului.
La miei (in vArst6 de aproximativ 6 sdptdm6ni), la doze de trei sau de cinci ori mai mari decdt doza
recomandatd, au fost observate semne tranzrtorii atribuite disconfortului de la locul de injectare qi au inclus:
mers inapoi, agitarea capului, frecarea locului de injectare, intindere pe jos qi ridicare, behdit.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare ;i condifii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene gi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Bovine (carne gi organe): 22 zile.
Porci (came qi organe): 13 zile.
Oi (came qi organe): 76 zlle.
Nu este autonzatdutilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.
Nu se va uttliza la animalele gestante, care vor produce lapte destinat consumului uman, cu 2 luni inainte de
data preconizata a parluriliei.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJO1FA94.

4,2 Farmacodinamie

Tulatromicina este un agent antimicrobian, o macrolidd semisinteticb, oblinut5 printr-un proces de fermentatie.
Se diferenliazd de numeroase alte macrolide prin durata lungi de acliune care este determinat[ de cele 3 grupIri
amino; din acest motiv a fost desemnatd, ca apar\indnd unei subclase chimice denumitd triamilide.
Macrolidele sunt antibiotice cu activitate bacteriostatic[ qi inhib[ biosinteza proteinelor esen{iale prin
caracteristica lor esenliald de a se cupla cu ARN-ul ribozomal bacterian. Ele ac{ioneazd pin stimularea
disocierii peptidil-tARN de la nivelul ribozomului in cursul procesului de transloca{ie.
Tulatromicina este activd in vitro contra Monnheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
si Mycoplasma bovis Si impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae. Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis Si Bordetella bronchiseptica sunt cei mai frecven{i agen}i patogeni de
origine bacterianS asociafi, in general, cu afectiunile respiratorii la bovine gi porci. Valori crescute ale
concentra{iei minime inhibitorii (CMD au fost gdsite in cazul unor tulpini izolate de Hi.stophilus somni Si
Actinobacillus pleuropneumoniae. In vitro s-a demonstrat activitate impotriva Dichelobacter nodosus (vir),
agentul patogen bacterian cel mai frecvent asociat cu pododermatita infec{ioas[ (qchiop) la oi.
Tulatromicina are, de asemenea in vitro, activitate impotriva Moraxella bovis germenul patogen bacterian cel
mai frecvent asociat cu cheratoconjunctivita infectioasd bovind (CIB).
Institutul de standarde clinice ;i de laborator CLSI a stabilit valorile critice clinice pentru tulatromicind
impotriva M. haemolytica, P. multocida qi H. somni de origine respiratorie bovini qi P. multocida qi B.
bronchiseptica de origine respiratorie la porci ca<16 pg I ml susceptibile qi 164 pg / ml rezistente.
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Pentru A. pleuropneumoniae de origine respiratorie la porci, valorile critice sensibile sunt stabilitela <64 1tg I
ml. CLSI a publicat, de asemenea valorile critice clinice pentru tulatromicini pebazaunei metode de difuzie
a discului (documentul CLSI VET08, edilia a 4-a,2018). Nu sunt disponibile valorile critice clinice pentru H.
parasuis. Nici EUCAST qi nici CLSI nu au dezvoltat metode standard pentru testarea substanfelor
antibacteriene impotriva speciilor veterinare de Mycoplasrna qi, prin urmare, nu au fost stabilite criterii
interpretative.
RezistenJa la macrolide poate sI aparl prin mutafii ale genelor care codifica ARN-ul ribozomal bacterian
(ARNr) sau unele proteine ribozomale; prin modificarea er:zimatici (metilare) a segmentului [int[ 23S a ARNr
ribozomal, apare o rezistent[ lncruciqat[ cu lincosamidele gi cu grupul B a streptograminelor (rezistenJs
MLSB); prin inactivare erzimatic[ sau prin eflux macrolidic. Rezistenfa de tip MLSB poate fi constitutivi sau
generat6. Rezistenla poate fi codificatl la nivelul plasmidic sau cromozomial gi poate fi transferat[ dac[ este
asociati cu plasmidele, cu transpozorii, elemente integrative qi conjugative. tn plus, plasticitatea genomic[ a
Mycoplasma este imbun[td{it[ prin transferul orizontal al fragmentelor cromozomiale mari.
in plus fald depropriet[file sale antimicrobiene, tulatromicina demonstreaz6 acfiuni imunomodulatoare qi anti-
inflamatoare in studii experimentale. La bovine gi porci celulele polimorfonucleare (PMN; neutrofile),
tulatromicina promoveaz[ apoptoza (moartea programatl a celulelor) gi eliminarea celulelor apoptozice de
macrofage. Acesta scade producfia de mediatori proinflamatori leukotriene 84 gi CXCL-8 gi induce producerea
lipidei anti-inflamatorii qi pentru vindecare lipoxin A.4.

4.3 Farmacocineticl

La bovine, profilul farmacocinetic al tulatromicinei dup[ administrarea pe cale subcutanat[ a unei singure doze
de2,5 mg/kg greutate corporali, a fost caracteizat prin absorbfiarapidd gi extensivi urmati de distributie
ridicat[ gi eliminare 1ent5. Concentrafia maximl (C*u*) la nivelul plasmei a fost de aproximativ 0,5 pglrnl;
aceast[ concentrafie a fost atins[ la aproximativ 30 minute dup[ administrarea dozei (Tlrra*). Concentrafiile de
tulatromicin[ in omogenatul pulmonar au fost considerabil mai mari dec0t cele de la nivel plasmatic. Existl o
evidenf[ cefiL a unei acumuliri substan]iale de tulatromicinl ln neutrofile gi macrofage alveolare. Totugi,
concentrafiile tulatromicinei in vivo la nivelul locului infectiei in pulmon nu sunt cunoscute. Concentra]iile
maxime ale produsului au fost urmate de o ugoari descreqtere la nivel sistemic cu o perioad[ aparent[ de
hjumltalire la nivel plasmatic (t%) de 90 de ore. Cuplarea cu proteinele plasmatice a fost scizut[, de

aproximativ 40%. Volumul de distribufie in starea de echilibru plasmatic (Vss) determinat dupl administrarea
pe cale intravenoasd a fost de 11 l/kg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dup[ administrarea subcutanat[ la
bovine a fost de aproximativ 90%o.

La porci, profilul farmacocinetic al tulatromicinei dup[ administrarea pe cale intramuscular[ a unei singure
doze de 2,5 mglkggreutate corporalb, a fost de asemenea caracteizatprin absorbfia rapid[ qi extensivl urmatl
de distribufie ridicat[ gi eliminare lent6. Concentrafia maximl (C.u*) la nivelul plasmei a fost de aproximativ
0,6 pglm|' aceastd concentralie a fost atinsl la aproximativ 30 minute dup[ administrarea dozei (Trna*).

Concentrafiile de tulatromicini in omogenatul pulmonar au fost considerabil mai mari decdt cele de la nivel
plasmatic. Exist[ o eviden{b certL a unei acumul5ri substan{iale de tulatromicin[ ln neutrofile qi macrofage
alveolare. Totugi, concentrafiile tulatromicinei in vivo la nivelul locului infecfiei in pulmon nu sunt cunoscute.
Concentrafiile maxime ale produsului au fost urmate de o uqoarl descregtere la nivel sistemic cu o perioadl
aparentl de ?njumitl]ire la nivel plasmatic(t%) de 91 de ore. Cuplarea cu proteinele plasmatice a fost sc[zut[,
de aproximativ 40Yo. Volumul de distributie in starea de echilibru plasmatic (Vss) determinat dupl
administrarea pe cale intravenoasi a fost de L3,2 Vkg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dupl administrarea
intramusculari la porci a fost de aproximativ 88%.
La oi, profilul farmacocinetic al tulatromicinei, atunci c6nd este administratl ca dozd intramuscular[ unic[ de

2,5 mg / kg greutate corporal[, realizeazd concentrafia plasmatic[ maximl (C.*) de 1,19 p"g I ml la
aproximativ 15 de minute (T111u*) dup[ administrare qi a avut un timp de injumltlfire prin eliminare (t ttz) de

69,7 ore.Legarea de proteinele plasmatice a fost de aproximativ 60-75%. Volumul de distribufie in starea de

echilibru plasmatic (V.') determinat dupd administrarea pe cale intravenoas[ a fost de 3I,7 I / kg.
Biodisponibilitatea tulatromicinei dup[ administrarea intramuscularlla oi a fost de 100%.
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5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitllimajore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:24 h:ni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale de depozitare.

5.4 Natura qi compozi(ia ambalajului primar

Ambalaj primar
Flacoane din polipropilen[ 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 qi sigilate
cu capsd de aluminiu.

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

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

Ambalai secundar colectiv:
Cutie din carton colectiva care contine:
192 ctttii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml;
96 cutii din carton individuale x 1 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.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s5 fie comercializate.

5.5 Precau(ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
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Utiliza[, sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legisla{ia nafionalI qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NI]MELEDETINATORT]LUICERTIFICATTILUIDEiNREGISTRARE

CRIDA PHARM S.R.L.

7. NUMARUL(NUMERELE) cERTrFrcATuLUrDEiNnrcrsrRARE

250094

8. DATA PRIMEI iNNNCTSTNANT

t8/1212025

g. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A REZI]MATT]LTJI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR

12l202s

10. CLASIF'ICAREA MEDICAMENTELOR DEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile 1n Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/heeistru.ansa. .




