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Tulaven (tulatromycyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Tulaven i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Tulaven i w jakim celu sie go stosuje?

Tulaven jest antybiotykiem stosowanym w leczeniu nastepujacych choréb wywotywanych przez
bakterie wrazliwe na ten lek:

e choroby ukfadu oddechowego u bydta (ang. bovine respiratory disease, BRD) zwigzane z
zakazeniem Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni oraz Mycoplasma
bovis;

e zakazne zapalenie rogowki i spojowki bydta (ang. infectious bovine keratoconjunctivitis, IBK),
choroba oczu wywotana przez bakterie Moraxella bovis;

e choroby uktadu oddechowego u $win (ang. swine respiratory disease, SRD) wywotane przez
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis oraz Bordetella bronchiseptica;

e wczesne stadium zanokcicy zakaznej u owiec wywotanej przez Dichelobecter nodosus, ktora
wymaga podania leku doustnie lub we wstrzyknieciu.

Tulaven mozna réwniez stosowac¢ w metafilaktyce BRD i SRD. Polega to na jednoczesnym leczeniu
zwierzat zakazonych, jak i zdrowych bedacych w bliskim kontakcie ze zakazonymi, aby zapobiec
rozprzestrzenianiu sie choroby. Lek powinien by¢ stosowany wytgcznie w celu metafilaktyki u bydfa i
$win po stwierdzeniu obecnosci choroby w stadzie.

Substancja czynng zawartg w leku Tulaven jest tulatromycyna.

Tulaven jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Tulaven zawiera te samg substancje czynng i
dziata w taki sam sposéb jak lek referencyjny o nazwie Draxxin, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu
w Unii Europejskiej (UE).

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.
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Jak stosowac lek Tulaven?

Lek wydawany z przepisu lekarza. Lek Tulaven jest dostepny we wstrzyknieciu (25 i 100 mg/ml).
Wstrzykniecie 25 mg/ml jest przeznaczone jedynie dla $win, natomiast wstrzykniecie 100 mg/ml jest
przeznaczone dla bydfa, swin i owiec.

Tulaven podaje sie w pojedynczej dawce 2,5 mg na kilogram masy ciata. Lek podaje sie we
wstrzyknieciu podskérnym u bydta oraz we wstrzyknieciu domiesniowym w okolicy szyi u $win i owiec.
W zaleznosci od wielkosci dawki, konieczne moze by¢ dokonanie wstrzykniecia w dwoch miejscach.

Zaleca sie leczenie zwierzat we wczesnych stadiach choroby uktadu oddechowego i ocene skutkéow
leczenia w ciqgu 48 godzin po podaniu. W razie utrzymywania sie objawdw choroby, ich zaostrzenia lub
w razie nawrotu choroby, nalezy zastosowac inny antybiotyk.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania leku Tulaven nalezy zapoznac sie z ulotkg
informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tulaven?

Substancja czynna zawarta w leku Tulaven, tulatromycyna, jest antybiotykiem nalezacym do klasy
makrolidéw. Dziata ona poprzez przytaczanie sie do RNA (materiat genetyczny) w komorkach
bakteryjnych i uniemozliwianie bakteriom produkowania niezbednych biatek, tym samym zatrzymujac
ich wzrost i namnazanie sie.

Tulaven jest skuteczny przeciwko bakteriom najczesciej powodujacym zachorowanie na BRD, SRD, IBK
i zanokcice zakazna.

Jak badano lek Tulaven?

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Draxxin i nie ma potrzeby powtarzac ich dla leku Tulaven.

Jak w przypadku wszystkich lekow firma przedstawita badania jakosci lek Tulaven. Nie byty potrzebne
badania biorownowaznosci w celu wykrycia, czy Tulaven jest wchianiany podobnie jak lek referencyjny,
a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we krwi. Dzieje sie tak dlatego, ze sktad
leku Tulaven jest bardzo podobny do leku referencyjnego i kiedy lek jest podawany we wstrzyknieciu
podskornym u bydfa lub domiesniowym u $Swin i owiec, mozna spodziewac sie, ze substancja czynna w
obu produktach jest wchtaniana w taki sam sposéb i produkty beda miaty takie samo dziatanie.

Jakie korzysci i ryzyko sq zwigzane ze stosowaniem leku Tulaven?

Poniewaz Tulaven jest lekiem generycznym, uznaje sig, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same
korzysci i ryzyko jak w przypadku leku referencyjnego.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych leku Tulaven zawarto
informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym s$rodki ostroznosci dla personelu medycznego oraz
wiascicieli lub hodowcdw zwierzat. Srodki ostroznosci sa takie same jak dla leku referencyjnego,
poniewaz Tulaven jest lekiem generycznym.
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Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac¢ ubojowi, a
mieso moze zostaé wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres karencji to takze czas po podaniu
leku, jaki musi uptyna¢, zanim mleko moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

W przypadku bydta okres karencji na mieso wynosi 22 dni, w przypadku swin: 13 dni a owiec: 16 dni.
Leku Tulaven nie wolno stosowac u zwierzat wytwarzajacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi ani na dwa miesigce przed spodziewanym porodem u zwierzat w okresie cigzy, ktére bedg
produkowac¢ mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Na jakiej podstawie lek Tulaven jest dopuszczony do obrotu?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze Tulaven jest
poréwnywalny do leku Draxxin. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku
leku Draxxin — korzysci ze stosowania leku Tulaven przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Inne informacje dotyczace leku Tulaven

W dniu 24/04/2020 wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Tulaven, wazne w catej
Unii Europejskiej.

Dalsze informacje na temat leku Tulaven znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/tulaven.

Informacje dotyczace leku referencyjnego réwniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2020.
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