Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:
Tulaject 25 mg/ml solucion 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 DIFERENTES

Titular de la autorizacidon de comercializacion:
Alivira Animal Health Limited

16 Glenoaks Close, Glenconner,

Clonmel, Co Tipperary

Irlanda. E91T8Y6.

Fabricante responsable de la liberaciéon del lote:
Bremer Pharma GmbH

Werkstrasse 42

34414 Warburg, Alemania

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Tulaject 25 mg/ml solucién inyectable para porcino

Tulatromicina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Tulatromicina 25 mg

Excipiente:

Monoatioglicerol 5mg

Solucién transparente de incolora a ligeramente amarilla, sin particulas visibles.

4. INDICACION(ES) DE USO

Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria porcina (ERP) asociada con Actinobaci-
llus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus pa-
rasuis y Bordetella bronchiseptica sensibles a tulatromicina. Debe establecerse la presencia de
la enfermedad en el rebafio antes del uso del medicamento veterinario. El medicamento veteri-
nario solo debe usarse si se espera que los cerdos desarrollen la enfermedad en el plazo de 2-
3 dias.
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5.  CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad a antibidticos macrolidos o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones patomorfolégicas en el punto de inyeccion (incluyendo cambios reversibles de
congestion, edema, fibrosis y hemorragia) estan presentes aproximadamente 30 dias después
de la inyeccién.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o 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 Unica inyeccion intramuscular de 2,5 mg de tulatromicina por kg de peso vivo (equivalente
a 1 ml/10 kg de peso vivo) en el cuello.

Para el tratamiento de porcino con un peso vivo superior a 40 kg, dividir la dosis de manera que
no se inyecten mas de 4 ml en el mismo sitio.

El tapon se puede perforar hasta 20 veces con seguridad.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Para cualquier enfermedad respiratoria, se recomienda tratar los animales en las fases tempra-
nas de la enfermedad y evaluar la respuesta al tratamiento durante las 48 horas después de la
inyeccion. Si persisten o aumentan las manifestaciones clinicas de enfermedad respiratoria, o
si se produce una recidiva, debe cambiarse el tratamiento, utilizando otro antibiético y continuar
hasta que las manifestaciones clinicas hayan desaparecido.

Debe determinarse el peso vivo lo mas exactamente posible para garantizar una correcta dosi-
ficacion y evitar infradosificaciones. Para viales multidosis, se recomienda una aguja de extrac-
cién o una jeringa multidosis para evitar pinchar excesivamente el tapon.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Carne: 13 dias.
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11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta del vial o la caja después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del
mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Se produce resistencia cruzada con otros macrélidos. No administrar simultdneamente con
antimicrobianos con un modo de accién similar 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 ais-
ladas del animal. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epidemiol6-
gica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las bacterias de destino.
Cuando se utiliza el medicamento veterinario se deben tener en cuenta las politicas antimicrobia-
nas oficiales, nacionales y regionales.

El uso del medicamento veterinario que se desvie de las instrucciones dadas en la ficha técnica
puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a la tulatromicina y puede disminuir la
eficacia del tratamiento con otros macrélidos, lincosamidas y estreptograminas del grupo B,
debido al potencial de resistencia cruzada.

Si se produce una reaccion de hipersensibilidad, administrar un tratamiento apropiado de inmedia-
to.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

La tulatromicina produce irritacion en los ojos. En caso de exposicién accidental de los ojos, lavar
inmediatamente con agua limpia.

La tulatromicina puede causar sensibilizacién por contacto con la piel. En caso de derrame acci-
dental en la piel, lavar inmediatamente con agua y jabon.

Lavar las manos después de su uso.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el pros-
pecto o la etiqueta.

Gestacion vy lactancia

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogé-
nicos, toxicos para el feto, ni 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 realizada por el veterinario
responsable.

Interaccidn con otros medicamentos Vv otras formas de interaccion:
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Ninguna conocida.
Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

En lechones de aproximadamente 10 kg a los que se administrd tres o cinco veces la dosis
terapéutica, se observaron signos transitorios atribuidos a molestias en el sitio de inyeccion,
tales como vocalizacidn excesiva e inquietud. También se observé cojera cuando se utilizé la
pata trasera como lugar 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 o mediante los
vertidos domeésticos

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesi-
ta. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Julio 2021
15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos

Caja de carton con 1 vial de 50 ml.
Caja de cartén con 1 vial de 100 ml
Caja de carton con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracion bajo control o
supervision del veterinario.

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

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Espana
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