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Tulissin (tulatromicing)
Prezentare generala a Tulissin si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tulissin si pentru ce se utilizeaza?

Tulissin este un medicament antibiotic care se utilizeaza pentru tratarea urmatoarelor boli, daca sunt
cauzate de bacterii sensibile la el:

e boala respiratorie la bovine (BRB), cauzata de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni si Mycoplasma bovis;

e cheratoconjunctivita infectioasa la bovine (CIB), o boald de ochi cauzata de Moraxella bovis;

e boala respiratorie la porci (BRP), cauzata de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis si Bordetella bronchiseptica;

o stadiile timpurii ale pododermitei infectioase la oi (schiopul oilor) cauzata de Dichelobacter
nodosus, care necesita tratament cu un medicament administrat oral sau prin injectie

Tulissin poate fi utilizat si pentru metafilaxia BRB si BRP. Acest lucru implica tratarea in acelasi timp a
animalelor bolnave si a animalelor sanatoase aflate in contact stréns cu animalele bolnave, pentru a
preveni raspandirea bolii. Medicamentul trebuie utilizat in metafilaxie numai la bovine si porci, dupa
detectarea bolii in turma.

Tulissin contine substanta activa tulatromicina

si este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Tulissin contine aceeasi substanta activa si
actioneaza in acelasi fel cu un ,medicament de referintd” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE),

numit Draxxin.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.
Cum se utilizeaza Tulissin?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tulissin este disponibil sub forma
de injectie (25 si 100 mg/ml). Injectia de 25 mg/ml este nhumai pentru porci, iar injectia de 100 mg/ml
este pentru bovine, porci si oi.
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Tulissin se administreaza sub forma unei injectii unice de 2,5 mg pe kilogram de greutate corporala. La
bovine se injecteazd sub piele, iar la porci si oi in muschiul gatului. In functie de marimea dozei, poate
fi nevoie sa fie injectat in doua locuri.

Se recomanda tratarea animalelor in fazele timpurii ale bolii respiratorii si evaluarea raspunsului in
termen de 48 de ore. Daca simptomele persista, se agraveaza sau revin, tratamentul trebuie schimbat
cu alt antibiotic.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea Tulissin, cititi prospectul sau adresati-va medicului
veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza Tulissin?

Substanta activa din Tulissin, tulatromicina, este un antibiotic din clasa ,macrolidelor”. Actioneaza
legandu-se de ARN-ul (materialul genetic) din celulele bacteriene si impiedicand bacteriile sa produca
proteine vitale, oprind astfel cresterea si multiplicarea lor.

Tulissin este eficace impotriva bacteriilor care constituie cea mai frecventa cauza a BRB, BRP, CIB si
pododermitei infectioase.

Cum a fost studiat Tulissin?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Draxxin, si nu este necesara repetarea lor pentru Tulissin.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Tulissin. Nu a
fost necesara efectuarea de studii de ,bioechivalenta” pentru a investiga daca Tulissin este absorbit n
mod similar cu medicamentul de referintd pentru a elibera aceeasi cantitate de substanta activa in
sange. Aceasta deoarece compozitia Tulissin este foarte similara cu medicamentul de referinta si, cand
se administreaza prin injectie subcutanata la bovine sau intramusculara la porci si oi, se preconizeaza
ca substanta activa din ambele produse va fi absorbitd in mod similar si se anticipeaza ca produsele
vor avea aceleasi efecte.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Tulissin?

Avand in vedere ca Tulissin este un medicament generic, beneficiile si riscurile asociate sunt
considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Tulissin au fost incluse informatii
referitoare la sigurantd, printre care si masurile de precautie care trebuie respectate de personalul
medical si de proprietarii sau ingrijitorii de animale. Precautiile sunt aceleasi ca pentru medicamentul
de referinta intrucéat Tulissin este un medicament generic.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman. Este, de asemenea,
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timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului, Tnainte ca laptele sa poata fi utilizat
pentru consum uman.

Pentru carne, perioada de asteptare este de 22 de zile in cazul bovinelor, de 13 zile in cazul porcilor si
de 16 de zile in cazul oilor. Tulissin este contraindicat la animalele care produc lapte pentru consum
uman sau la cele gestante destinate productiei de lapte pentru consum uman cu doua luni inainte de
data preconizata pentru fatare.

De ce a fost autorizat Tulissin in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Tulissin este comparabil cu Draxxin. Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in
cazul Draxxin, beneficiile Tulissin sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre Tulissin

Tulissin a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 24/04/2020.

Mai multe informatii despre Tulissin se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/tulissin.

De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in februarie 2020.
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