TU|OX) in

tulatromicin

* Metafilaksa i lije€enje BRD i PRDC:
kontrola bolesti u stadu

* Sa Tuloxxinom, manje provodenja protokola lijeCenja

 One-shot aplikacija dugo-djeluju¢eg antimikrobnog pripravka
- Manje stresa za Zivotinje, dobrobit Zivotinja

- Manje posla
ONE SHOT

- Manje oStecenija tkiva

* Brzo djelujuca otopina sa efektom dugog djelovanja
* Niska doza
* Visoko kvalitetan proizvod iz Krke

Indikacije

* Goveda: Lijecenje i metafilaksa respiratornih bolesti goveda (BRD) uzrokovanih sa Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni i Mycoplasma bovis osjetljivih na tulatromicin. Prisutnost bolesti u stadu trebala bi biti utvrdena prije
pocetka metafilaktickog lijeCenja. Lije€enje zaraznog keratokonjuktivitisa goveda (IBK) uzrokovanog sa Moraxella bovis
osjetljivog na tulatromicin.

+ Svinje: LijeCenje i metafilaksa respiratornih boolesti svinja (SRD) uzrokovanih sa Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis i Bordetella bronchiseptica osjetljivih na tulatromicin. Prisutnost
bolesti u stadu trebala bi biti utvrdena prije pocetka metafilakti¢kog lijeCenja. Proizvod koristiti u slu¢aju kada se ocekuje pojava
bolesti u stadu kroz 2-3 dana.

+ Ovce: Lijecenje ranog stadija zarazne Sepavosti (foot rot) uzrokovanog virulentim Dichelobacter nodosus koji zahtijeva sis-
tematsko lijecenje.

Doziranje, put primjene i karenca

Karenca

Ciljna vrsta (ml/kg) Put primjene

Meso i iznutrice

S/C
2.5 mg/kg t.m. Za lijecenje goveda teZine preko 300 kg, 22 dana
(=1 ml/40 kg t.m.) NE aplicirati viSe od 7,5 ml na jedno
mjesto.
2.5 mg/kg t.m. - "M vrat 134
(= 1 ml/40 kg t.m.) Za lijecenje svinja teZine preko 80 kg, ana

NE aplicirati viSe od 2 ml na jedno mjesto.

2.5 mg/kg t.m.

I/M, vrat 16 dana
(=1 ml/40 kg t.m.)

Nije dozvoljena upotreba kod Zivotinja namjenjenih za proizvodnju mlijeka za ljudsku upotrebu. Ne koristiti kod gravidnih jedinki,
namjenjenih za proizvodnju mlijeka za ljudsku upotrebu, najmanje 2 mjeseca prije oekivanog poroda.

TU|OX) in

tulatromicin 100 mg/ml injekciona otopina za goveda, svinje i ovce

TU|OX) in

tulatromicin

100 mg/ml injekciona otopina
za goveda, svinje i ovce

1 mL otopine za injekciju sadrzava: Djelatna tvar: tulatromicin 100 mg. Pomocna tvar: Monotioglicerol. Otopina za injekciju. Bistra, bezbojna do blago Zuta ili blago smeda otopina. Ciljne vrste Zivotinja:
Govedo, svinja i ovce. Goveda:Veterinarsko-medicinski proizvod se primjenjuje za lijecenje i metafilaksu infekcija diSnog sustava uzrokovanih sljedecim mikroorganizmima osjetljivim na tulatromicin: Mann-
heimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni i Mycoplasma bovis. Prije primjene VMP-a u svrhu metafilakse mora se potvrditi prisutnost bolesti u stadu. VMP se primjenjuje za lijecenje zaraznog
keratokonjunktivitisa goveda uzrokovanog bakterijom Moraxella bovis osjetljivom na tulatromicin. Svinje: VMP se primjenjuje za lijecenje i metafilaksu infekcija diSnog sustava uzrokovanih sljedecim mikro-
organizmima osjetljivim na tulatromicin: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis i Bordetella bronchiseptica. Prije primjene VMP-a u svrhu
metafilakse mora se potvrditi prisutnost bolesti u stadu. VMP se smije primijeniti samo kada se pojava bolesti u svinja ocekuje unutar 2 - 3 dana. Ovce: VMP se primjenjuje za lijecenje ranih faza zaraznog
pododermatitisa (zarazna Sepavost ovaca) uzrokovanog virulentnom bakterijom Dichelobacter nodosus $to zahtijeva sustavno lijecenje. Kontraindikacije: VMP se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetlji-
vosti na makrolidne antibiotike ili na bilo koju od pomocnih tvari. VMP se ne smije primjenjivati istovremeno s drugim makrolidnim ili linkozamidnim antibioticima. Posebna upozorenja za svaku od ciljnih
vrsta Zivotinja: Ovce: Razni ¢imbenici, kao $to su vlaznost okolisa te neodgovarajuce upravljanje farmom, mogu smanjiti ucinkovitost lijecenja zarazne Sepavosti ovaca primjenom antimikrobnih tvari. Stoga
lijecenje zarazne Sepavosti ovaca treba kombinirati s drugim mjerama, kao sto je osiguravanje suhog okolisa za ovce. Primjena antibiotika u slucajevima benigne zarazne Sepavosti ovaca se ne smatra priklad-
nom. S obzirom da je tulatromicin pokazao ogranicenu ucinkovitost u lijecenju ovaca s tezim klinickim znakovima ili kronicne zarazne Sepavosti ovaca, treba ga primjenjivati samo u ranoj fazi zarazne Sepavosti
ovaca. Posebne mjere opreza prilikom primjene: Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama: VMP treba primjenjivati na temelju testiranja osjetljivosti bakterija izoliranih iz Zivotinja. Ako to
nije moguce, lijecenje treba temeljiti na lokalnim (regionalnim, na razini farme) epizootioloskim podatcima o osjetljivosti ciljnih mikroorganizama. Prilikom koristenja ovog VMP-a treba uzeti u obzir sluzbene
nacionalne i lokalne odredbe o primjeni antimikrobne terapije. Primjena VMP-a koja nije u skladu s onom opisanom u uputi o VMP-u moZe dovesti do povecane pojave bakterija rezistentnih na tulatromicin te
smanjiti ucinkovitost lije¢enja drugim makrolidnim antibioticima zbog potencijalne krizne rezistencije. Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama: Tulatromicin nadrazuje odi. U slucaju da VMP nehotice dode u kontakt s ocima, treba ih odmah isprati ¢istom vodom. Tulatromicin nakon kontakta s kozom moze uzrokovati reakcije preosjetljivosti.
U slucaju da VMP nehotice dode u kontakt s kozom, zahvaceno mjesto treba odmah oprati sapunom i vodom. Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke. U slucaju nehoticnog samoinjiciranja, treba odmah
potraziti pomoc lijecnika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu. Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost): Nakon primjene tulatromicina pod kozu u goveda se cesto na mjestu primjene javljaju prolazna bolnost
i lokalna oteklina koje mogu potrajati do 30 dana. Ove reakcije nisu uocene kod svinja ili ovaca nakon primjene tulatromicina u misi¢. U goveda i svinja se vrlo cesto, tijekom priblizno 30 dana nakon primjene
tulatromicina, na mjestu primjene javljaju patomorfoloske reakdije (ukljucujuci reverzibilne posljedice kongestije, kao Sto su edemi, fibroze i krvarenja). U ovaca se vrlo cesto nakon primj
misi¢ javljaju prolazni znakovi nelagode (tresenje glavom, trljanje mjesta na koje je primijenjen VMP, povlacenje/odmicanje unatrag). Ove reakcije nestaju unutar nekoliko minuta. Uces
odredena sukladno sljedecim pravilima: - vrlo ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))- ceste (vise od 1, ali manje od 101|vot|n]a na 100 Zivotinja kojima je
VMP)- manje ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)- rijetke (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja koji imijenjen VMP)- vrlo rij
od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci izolirane slucajeve). Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja: Laboratorijski pol )
nikakve uocljive teratogene, fetotoksicne ili maternotoksicne ucinke. Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije. smije primijeniti samo nakon
procjene veterinara o odnosu koristi i rizika. Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakija: Javlja se krizna rezistencija s drugim makrolidima. VMP se ne smije primjenjivati
istovremeno s drugim antimikrobnim tvarima slicnog nacina djelovanja, primjerice s drugim makrolidima ili linkozamidima. Kolicine koje se primjenjuju i put primjene: Goveda: VMP se primjen;:P"
kozu. Doza je 2,5 mg tulatromicina/kg t.m. (Sto odgovara 1 mL VMP-a/40 kg t.m.) jednokratno pod kozu. Kada se VMP primjenjuje govedima tjelesne mase vece od 300 kg, dozu treba podijeliti tako da sena
jedno mjesto aplicira najvise 7,5 mL VMP-a. Svinje: VMP se primjenjuje u misic. Doza je 2,5 mg tulatromicina/kg t.m. (Sto odgovara 1 mL VMP-a/40 kg t.m.) jednokratno u miSice vrata. Kada se VMP primjenjuje
svinjama tjelesne mase vece od 80 kg, dozu podijeliti tako da se na jedno mjesto aplicira najvise 2 mL VMP-a. U slucaju infekcija diSnog sustava preporucuje se VMP primjenjivati u rani ijima bolesti te
procijeniti reakciju na lijecenje unutar 48 sati. Ako klinicki znakovi infekcije potraju, pogorsaju ili se vrate, terapiju treba zamijeniti nekim drugim antibiotikom i nastaviti dok se klinicki
VMP se primjenjuje u misic. Doza je 2,5 mq tulatromicina/kg t.m. (Sto odgovara 1 mLVMP-a/40 kg t.m.) jednokratno u misice vrata. Kako bi se osiguralo tocno doziranje i izbjegla pri
lesnu masu Zivotinja treba odrediti $to preciznije. Cep bocice se smije probosti iglom najvise 20 puta. Kako bi se izbjeglo prekomjerno probadanje cepa, priistovremenom lijecenju grug
za punjenje Strcaljki koristiti jednu iglu zabodenu u ¢ep. Nakon primjene, iglu za punjenje Strcaljki treba ukloniti. Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako
primjene doza 3x, 5x ili 10x vecih od preporucenih doza uocene prolazne reakcije koje se mogu povezati s bolnoscu na mjestu primjene, a ukljucuju nemir, tresenje gla

gubitak apetita. U goveda kojima je primijenjena doza 5 - 6x veca od preporucene primijecena je blaga degeneracija miokarda. U odojaka tjelesne mase
od preporucene doze, uocene su prolazne reakcije koje se mogu povezati s bolnoscu na mjestu primjene, a ukljucuju pretjerano glasanje i nemir. Nako
janjadi (u dobi priblizno 6 tjedana), kojima je primijenjena doza 3x ili 5x veca od preporucene, uocene su prolazne reakcije koje se mogu povezati s bol
tresenje glavom, trljanje mjesta na koje je primijenjen VMP, lezanje i ustajanje, blejanje. Karencija(e) Goveda: Meso i jestive iznutrice: 22 dana. Svinje:
iznutrice: 16 dana. VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama Cije se mlijeko koristi za hranu. VMP se ne smije primjenjivati gravidnim Zivotinjama unutar
mlijeko koristiti za hranu. Glavne inkompatibilnosti: U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati
Rok valjanosti: Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine. Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne temperaturne uvjete cuvanja. VMP treba Cuvati u originalnom pakovanju. Jednom otvoren VMP treba cuvatl pri temperaturi do 25 °C. Oso-
bine i sastav unutarnjeg pakovanja: Staklena bocica (tip 1), koja sadrzava 50 mL, 100 mL ili 250 mL VMP-a, zatvorena laminiranim cepom od klorbutil/butilne gume i zapecacena aluminijskom ,flip-off
kapicom, u kutiji.Ne moraju sve velicine pakovanja biti u prometu.Posebne mjere predostroznosti za odlaganje neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala
dobivenih primjenom tih proizvoda: Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u

skladu s propisima o zbrinjavanju otpada. = @
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Prije upotrebe obavezno procitajte informacije iz upute o VMP.
Za vise informacija, kontaktirajte:

Denona d.o.o., 11/2019, Hrvatska, 2019-0036077

Telefon (01) 63 12 101, Faks (01) 61 76 739, E-mail: info.hr@krka.biz, www.krka-farma.hr

‘ " I(R I(k KRKA-FARMA d.0.0., Radnicka cesta 48, 10000 Zagreb




Preuzmite kontrolu pred naletom respiratornih bolesti kod goveda (BRD)

| respiratornog kompleksa bolesti kod svinja (PRDC) u svome stadu

Sa Tuloxxinom uzgajivacCi na raspolaganju imaju dvije vrlo vazne
mogucnosti: metafilaksu i lije€enje BRD-a

Meta analiticka usporedba metafilakticke upotrebe antibiotika kod BRD-a
u tovne junadi prikazuje jacinu kontrole i ja€inu stupnja prevencije tulatromicina
kao molekule

Usporedba omjera upotrebe razliCitih antibiotika

BRD kumulativna incidencija morbiditeta
(dan 1. do kraja tova)*

BRD kumulativna incidencija mortaliteta

(dan 1. do kraja tova)*

Tulatromicin Hi Tulatromicin -

Tildiprozin —0— Tilmikozin I+

Garitromicin —— Ceftiofur ——

Ceftiofur —— Tildiprozin —

Tilmikozin — TMS —T

Oksitetraciklin —— Oksitetraciklin ——

TMS ) Garitromicin T
[ [ | [ [ [ [ |
0 1 2 0 1 2 3 4

usporedba omjera usporedba omjera

BRD kumulativna incidencija morbiditeta pri

ponovljenom lije€enju (dan 1. do kraja tova)*

Tulatromicin ——
Ceftiofur ———
Garitromicin ——
Tilmikozin ——
Oksitetraciklin —a—

Tildiprozin 0

usporedba omjera

*kraj tova = zavrSetak hranidbenog procesa.
Dan 1: = dan kada je napravljena metafilakticka aplikacija lijeka

g Metafilakticko lijecenje
tulatromcinom pokazuje najnizu
incidenciju BRDa, mortalitet i potrebu
~ za ponovljenim lije¢enjem.

Isprekidana iscrtana linija u svakom dijagramu oznacava gore spomenuti omjer jednak
prema broju 1.

Antimikrobni pripravak jednak kontrolnom uzorku

Omijer jednak broju 1: izglednost pojave bolesti jednaka je za individualni antimikrobni
pripravak u usporedbi s kontrolnim uzorkom.

Antimikrobni pripravak bolji od kontrolnog uzorka

Omjer manji od broja 1: izglednost pojave bolesti veca je za kontrolni uzorak nego za
individualni antimikrobni pripravak.

Antimikrobni pripravak losiji od kontrolnog uzorka

Omijer veci od broja 1: izFIednost pojave bolesti veca je za individualni antimikrobni
pripravak nego za kontrolni uzorak.

Poznavanje vaznosti
infekcija respiratornog
trakta, pridonijeti ce
uspjeSnom uzgoju
junadi.

Respiratorne bolesti u goveda (BRD) najveci su uzrok finan-
cijskih gubitaka u proizvodniji junadi. Gubici uklju€uju sma-
njeni prirast, mortalitet, povecane troSkove radne snage i
veterinarskih usluga.®

Najvisa prevalencija bolesti dogada se kod teladi starije od
3 mjeseca i kod junadi do 2 godine starosti.®

Meta analiticka usporedba lijecenja
BRD-a antibioticima, pokazuje nam da
je tulatromicin izvrstan izbor ™

Poredak djelatnih tvari uc€inkovitih
u lije€enju BRD-a

Tulatromicin  +&—— 1.68
Enrofloksacin —— 2,36
Danofloksacin PR . W 3.19
Florfenikol —— 4.68
Tildipirozin o 5.60
Gamitromicin —0—— 6.04
Tilmikozin —0— 6.15
Ceftiofur hidroklorid o 8.36
Ceftiofur natrij —— 9.08
Ceftiofur ) 9.82
Ceftiofur o 10.23
Oksitetraciklin — 11.24
Bez kontrole —TH 12.55

[ I I I
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poredak

Ucinkovitost lijeCenja
tulatromcinom najveca je, odnosno
rizik pogreske je najmaniji.
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Sa Tuloxxinom uzgajivaci na raspolaganju imaju dvije vrlo vazne

Kontrola infekcija OXXin ] 1 raspc
mogucnosti: metafilaksu I lijecenje PRDC-a

respiratornog trakta
igra najvazniju ulogu
u kontroli zdravlja
stada kod svinja.

Kompleks respiratornih bolesti svinja (PRDC) ekonomski je
iznimno znacajan za proizvodace svinja u cijelom svijetu. 600
PRDC najceSce se pojavljuje kod svinja u dobiizmedu 10i 20
tjedana starosti. Ocituje se znacajnim padom u prirastu Zivo-

Broj odojaka, prasadi, tovljenika i rasplodnih svinja s letalnim ishodom,
zbog upale pluca i gastroenteritisa

tinja, uzrokovanim izbijanjem bolesti respiratornog trakta. °00
PRDC ne nastaje djelovanjem samo jednog mikroorganiz- =
ma te se razliciti uzrocnici bolesti izoliraju iz svake pojedine § 400
proizvodne jedinice.® 2
é 300
U¢inkovitost u lije€enju PRDC-a
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% 30 Pneumonija GE Pneumonija GE Pneumonija GE
> 20 M prasad nasisi odojci tovljenici [ rasplodne Zivotinje

S

LijeCenje Upala pluca najces¢i je uzrok smrti kod odojaka i tovnih svinja

B NaClotopina |~ tulatromicin 1 ceftiofur na malim farmama i svim ostalim tipovima uzgoja (u svim vrstama uzgoja)©

-

Tulatromicin je pokazao najvecu
terapijsku ucinkovitost u slucajevima
pojave PRDC-a”)
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