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VETERINARIOS

PROSPECTO:
Tulaxa 25 mg/ml solucién inyectable para porcino

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DISTINTOS

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Eslovenia

2. NOMBRE DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Tulaxa 25 mg/ml solucién inyectable para porcino
Tulatromicina

3. DECLARACION DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Tulatromicina 25 mg
Excipientes:
Monotioglicerol 5 mg

Solucién transparente, de incolora a ligeramente amarilla o ligeramente marroén.

4. INDICACION(ES)

Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria porcina asociada a Actinobacillus pleu-
ropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis y
Bordetella bronchiseptica susceptible a la tulatromicina. Debe establecerse la presencia de la
enfermedad en el grupo antes del uso de este medicamento. Este medicamento veterinario sélo
debe usarse si se espera que los cerdos desarrollen la enfermedad en un plazo de 2 a 3 dias.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad a antibiéticos macrélidos o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS
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Las reacciones patomorfologicas en el punto de inyeccion (incluyendo cambios reversibles de
congestion, edema, fibrosis y hemorragia) se presentan durante aproximadamente 30 dias des-
pués de la inyeccién.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo

casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
(https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.

doc).

7. ESPECIES DE DESTINO

Porcino.

-

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Una sola inyeccion intramuscular en el cuello de 2,5 mg de tulatromicina/kg de peso vivo (equi-
valente a 1 ml/10 kg de peso vivo).

Para el tratamiento de porcino de mas de 40 kg de peso vivo, divida la dosis de manera que no
se inyecten mas de 4 ml en un solo punto de inyeccion.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Para cualquier enfermedad respiratoria, se recomienda tratar a los animales en las primeras eta-
pas de la enfermedad y evaluar la respuesta al tratamiento dentro de las 48 horas posteriores a
la inyeccion. Si los signos clinicos de la enfermedad respiratoria persisten o aumentan, o si se
produce una recaida, el tratamiento debe cambiarse, utilizando otro antibiotico, y continuar hasta
gue los signos clinicos se hayan resuelto.

Debe determinarse el peso vivo lo mas exactamente posible para garantizar una correcta dosifi-
cacion y evitar infradosificaciones. La tapa puede perforarse de manera segura hasta 20 veces.
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Para viales multidosis, se recomienda una aguja para aspiracion, o una jeringa multidosis, con el
fin de evitar pinchar excesivamente el tapon.
10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Carne: 13 dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Conservar en el envase original.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.
No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el embalaje
después de CAD/EXP. La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del mes indicado.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Existe resistencia cruzada con otros macrolidos. No administrar simultAneamente con antimicro-
bianos con un modo de accién similar, tales como otros macrélidos o lincosamidas.

Precauciones especiales para su uso en animales:

El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de sensibilidad de las bacterias
aisladas del animal. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién epide-
mioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las diferentes cepas de
las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso infeccioso. Cuando se utiliza el
medicamento se deben tener en cuenta las politicas antimicrobianas oficiales, nacionales y re-
gionales.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en el prospecto
puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a tulatromicina y disminuir la eficacia
del tratamiento con otros macrdlidos, lincosamidas y estreptograminas del grupo B, debido al
potencial de resistencias cruzadas.

Si se produce una reaccién de hipersensibilidad, administrar un tratamiento apropiado de inme-
diato.

Precauciones especiales que debe tomar la persona gue administra el medicamento veterinario
a los animales:

La tulatromicina es irritante para los o0jos. En caso de exposicion accidental de los ojos, aclarelos
inmediatamente con agua limpia.

La tulatromicina puede causar sensibilizacién por contacto con la piel. En caso de derrame acci-
dental sobre la piel, lavela inmediatamente con agua y jabon.
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Este medicamento veterinario puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Las per-
sonas con hipersensibilidad conocida a la tulatromicina deben evitar el contacto con el medica-
mento veterinario.

Lavar las manos después de usar.

En caso de autoinyeccién accidental, consulte inmediatamente con un médico y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogé-
nicos, téxicos para el feto o toxicos para la madre. No ha quedado demostrada la seguridad del
medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia. Utilicese Unicamente de acuerdo
con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccidn con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:
Ninguna conocida.

Sobredosis (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos):

En cerdos jévenes con un peso aproximado de 10 kg, a los que se les administré una dosis tres
0 cinco veces superior a la terapéutica, se observaron los signos transitorios atribuidos a las
molestias en el punto de inyeccion, y se incluyen una vocalizacion y una inquietud excesivas.
También se observé cojera cuando se utilizé el miembro posterior como punto de inyeccion.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales.
Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.
Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Septiembre 2021

15. OTRA INFORMACION

La tulatromicina es un agente antimicrobiano macrélido semisintético que se origina de un producto
de fermentacion. Difiere de muchos otros macrolidos en que tiene una larga duracion de accion, en
parte es debida a sus tres grupos amino. Por tanto, se le ha dado la designacién quimica de subclase
“triamilida”.

Los macrolidos son antibiéticos bacteriostaticos e inhiben la biosintesis de proteinas esenciales por
medio de su union selectiva al ARN ribosémico bacteriano. Actian estimulando la disociacion del
peptidil-ARNt del ribosoma durante los procesos de traslocacion.
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La tulatromicina posee actividad in vitro frente a Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somniy Mycoplasma bovis, y frente a Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella mul-
tocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis y Bordetella bronchiseptica bacterias
patdbgenas mas comunmente asociadas a las enfermedades respiratorias del bovino y cerdos, res-
pectivamente. Se han encontrado valores incrementados de concentracion minima inhibitoria (CMI)
en aislados de Histophilus somni y Actinobacillus pleuropneumoniae.

El Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio CLSI ha establecido los puntos de corte clinicos
para tulatromicina frente a M. haemolytica, P. multocida, e H. somni de origen respiratorio bovino y
P.multocida y B. bronchiseptica de origen respiratorio porcino como <16 ug/ml susceptible y = 64
pg/ml resistente. Para A. pleuropneumoniae de origen respiratorio porcino el punto de corte suscep-
tible se fija en <64 ug/ml. EI CLSI también ha publicado puntos de corte clinicos para la tulatromicina
basados en un método de difusién en disco (documento del CLSI VETO08, 42 ed., 2018). No hay
puntos de corte clinicos disponibles para H. parasuis. Ni el EUCAST ni el CLSI han desarrollado
métodos estandar para probar los agentes antibacterianos frente a las especies veterinarias de My-
coplasma y por lo tanto no se han establecido criterios interpretativos.

La resistencia a los macrélidos se puede desarrollar por mutaciones en genes que codifican el ARN
ribosémico (ARNr) o algunas proteinas ribosémicas; por modificaciébn enzimatica (metilacién) del
sitio diana del ARNr 23S, dando lugar generalmente a un aumento de la resistencia cruzada con
lincosamidas y estreptograminas del grupo B (resistencia MLSB); mediante la inactivacion enzima-
tica; o por eflujo del macrélido. La resistencia MLSB puede ser constitutiva o inducible. La resistencia
puede ser cromosémica o codificada por plasmidos y puede ser transferible si se asocia con trans-
posones, plasmidos, elementos integradores y conjugadores. Ademas, la plasticidad genémica de
Mycoplasma se ve reforzada por la transferencia horizontal de grandes fragmentos cromosémicos.

Ademas de sus propiedades antimicrobianas, la tulatromicina demuestra tener acciones inmuno-
moduladora y anti-inflamatoria en estudios experimentales. En células polimorfonucleares bovinas
y porcinas (PMNs; neutréfilos) la tulatromicina promueve la apoptosis (muerte celular programada)
y el aclaramiento de las células apoptéticas por los macréfagos. Disminuye la producciéon de los
mediadores leucotrieno B4 y CXCL-8 que estimulan la inflamacién e induce la produccion de lipoxina
A4, mediador lipidico antiinflamatorio que estimula la resolucién de la inflamacion.

En porcino, el perfil farmacocinético de la tulatromicina cuando se administré en una dosis intramus-
cular Unica de 2,5 mg/kg de peso vivo, también se caracterizé por una absorcion extensa y rapida,
seguida de una elevada distribucién y una eliminacién lenta. La concentracion maxima en plasma
(C max.) fue de aproximadamente 0,6 pug/ml, ésta se logré aproximadamente 30 minutos después
de la dosis (T max.). Las concentraciones de tulatromicina en homogeneizado de pulmén fueron
considerablemente mayores que en plasma. Existe una gran evidencia de acumulacién sustancial
de tulatromicina en neutréfilos y macréfagos alveolares. Sin embargo, la concentracién in vivo de
tulatromicina en el lugar de infeccién del pulmén no se conoce. Las concentraciones pico fueron
seguidas de una ligera disminucién en la exposiciéon sistémica, con una semivida de eliminacion
aparente (t 1/2.) de 91 horas en plasma. La fijacion a proteinas plasméaticas fue baja, aproximada-
mente del 40%. El volumen de distribucién en el estado estacionario (VSS) determinado tras la
administracion intravenosa fue de 13,2 I/kg. Tras la administracion intramuscular en porcino la bio-
disponibilidad de la tulatromicina fue aproximadamente de 88 %.

Formatos:

Caja de carton conteniendo un vial de vidrio transparente tipo | de 50 ml, 100 ml o 250 ml, con
un tapon de goma laminado con pelicula de clorobutilo/butilo tipo | y tapa de aluminio con len-
gleta de pléastico abatible (tipo flip-off).
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Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracién bajo control o supervision del ve-

terinario.

L MINISTERIO
Pagina 6 de 6 DE SANIDAD
Tulaxa 25 mg/ml solucién inyectable para porcino — 3941 ESP - Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espaiiola de

Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-13



