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Tulaven (tulatromicina)
Resumo do Tulaven e das razdes por que esta autorizado na UE

O que é o Tulaven e para que é utilizado?

O Tulaven é um medicamento antibidtico utilizado no tratamento das seguintes doengas, caso sejam
causadas por bactérias que lhe sdo sensiveis:

e Doenca respiratéria dos bovinos (DRB) associada a Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni e Mycoplasma bovis;

e Queratoconjuntivite infeciosa bovina (QIB) nos bovinos, uma doenca dos olhos causada por
Moraxella bovis;

e Doenca respiratéria dos suinos (DRS) causada por Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis e Bordetella bronchiseptica;

e Fases iniciais de podriddo dos cascos em ovinos causada por Dichelobacter nodosus, que exige o
tratamento com um medicamento administrado por via oral ou por injegao.

O Tulaven pode também ser utilizado na metafilaxia da DRB e da DRS, o que implica tratar
simultaneamente os animais doentes e os animais saudaveis em estreito contacto com estes, a fim de
impedir a propagacao da doenca. O medicamento s6 deve ser utilizado para fins de metafilaxia em
bovinos e suinos uma vez estabelecida a presencga da doenga na exploragao.

O Tulaven contém a substancia ativa tulatromicina.

O Tulaven é um medicamento genérico, o que significa que contém a mesma substéncia ativa e
funciona da mesma forma que um medicamento de referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE)
denominado Draxxin.

Para mais informacdes, consulte o Folheto Informativo.

Como se utiliza o Tulaven?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. O Tulaven esta disponivel na forma de
injecdo (25 e 100 mg/ml). A injecdo de 25 mg/ml destina-se unicamente a suinos e a de 100 mg/ml
destina-se a bovinos, suinos e ovinos.
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O Tulaven é administrado numa injecdo Unica de 2,5 mg por quilograma de peso corporal. E injetado
sob a pele em bovinos e no musculo do pescogo em suinos e ovinos. Dependendo do tamanho da dose,
podera ter de ser injetado em dois sitios.

Recomenda-se que os animais sejam tratados numa fase precoce das doencgas respiratérias e que a
resposta ao tratamento seja avaliada nas 48 horas seguintes. Em caso de persisténcia, agravamento
ou reaparecimento da doenga, deve alterar-se o tratamento para outro antibiotico.

Para obter informagdes adicionais sobre a utilizagdo do Tulaven, leia o Folheto Informativo ou contacte
o médico veterinario ou o farmacéutico.

Como funciona o Tulaven?

A substancia ativa do Tulaven, a tulatromicina, é um antibidtico que pertence a classe dos macrolidos.
Funciona ligando-se ao RNA (material genético) nas células bacterianas e impedindo a producdo de
proteinas vitais por parte das bactérias, parando assim o seu crescimento e multiplicacdo.

O Tulaven é eficaz contra as bactérias mais frequentemente associadas a DRB, DRS, QIB e podriddo
dos cascos.

Como foi estudado o Tulaven?

Os estudos sobre os beneficios e riscos da substancia ativa nas utilizacbes aprovadas foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, o Draxxin, e ndo necessitam ser repetidos para o
Tulaven.

Tal como para qualquer outro medicamento, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade do
Tulaven. Ndo houve necessidade de realizar estudos de bioequivaléncia para investigar se Tulaven é
absorvido da mesma forma que o medicamento de referéncia para produzir o mesmo nivel da
substancia ativa no sangue. Tal deve-se ao facto de a composicdo do Tulaven ser muito semelhante ao
medicamento de referéncia e quando administrada por injecdo sob a pele em bovinos ou num musculo
em suinos e ovinos, prevé-se que a substancia ativa em ambos os produtos seja absorvida e os
produtos produzam os mesmos efeitos.

Quais os beneficios e riscos do Tulaven?

Uma vez que o Tulaven é um medicamento genérico, os seus beneficios e riscos sdo considerados
idénticos aos do medicamento de referéncia.

Quais as precaucgoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Foram incluidas informagGes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no
Folheto Informativo do Tulaven, incluindo as precaucgdes a observar pelos profissionais de salude e
pelos donos ou cuidadores dos animais. As precaucdes a observar sdao as mesmas das do medicamento
de referéncia, uma vez que o Tulaven é um medicamento genérico.

Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producao de
alimentos?

O intervalo de seguranca € o periodo de tempo que deve ser respeitado, apds a administragdo de um
medicamento, antes de o animal ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano. E também
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o periodo de tempo que deve ser respeitado entre a administracdo do medicamento e a utilizacdo para
consumo humano do leite derivado desse animal.

No caso dos bovinos, o intervalo de seguranca € de 22 dias, no caso dos suinos, é de 13 dias e, no
caso dos ovinos, é de 16 dias. O Tulaven é contraindicado em animais produtores de leite para
consumo humano e em animais gestantes cujo leite se destine ao consumo humano nos dois meses
anteriores a data prevista para o parto.

Porque foi autorizado o Tulaven na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE, o
Tulaven demonstrou ser comparavel ao Draxxin. Por conseguinte, a Agéncia considerou que, tal como
para o Draxxin, os beneficios do Tulaven sdo superiores aos riscos identificados e pode ser autorizado
para utilizacdo na UE.

Outras informacoes sobre o Tulaven

Em 24/04/2020, o Tulaven recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a
Unido Europeia.

Mais informacGes sobre o Tulaven podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/tulaven.

Informacdo sobre o medicamento de referéncia pode também ser encontrada no sitio Internet da
Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em fevereiro de 2020.
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