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Tulissin (tulatromycin)
Sammanfattning av Tulissin och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Tulissin och vad anvands det for?

Tulissin ar ett antibiotikum fér behandling av foljande sjukdomar om de orsakas av bakterier som ar
kansliga fér den aktiva substansen:

e Luftvdgsinfektioner hos notkreatur (BRD) som orsakas av bakterierna Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni och Mycoplasma bovis.

e Infektios bovin keratokonjunktivit (IBK) hos nétkreatur, en 6gonsjukdom orsakad av Moraxella
bovis.

e Luftvagsinfektioner hos svin (SRD) orsakade av Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis och Bordetella bronchiseptica.

e Tidiga stadier av pododermatit (klovrota) orsakad av Dichelobacter nodosus, som kraver
behandling med ett [dkemedel som ges genom munnen eller genom injektion.

Tulissin kan ocksa anvéandas fér metafylax av BRD och SRD. Detta innebér att man behandlar bade
sjuka djur och de friska djur som har kontakt med de sjuka djuren, for att férhindra ytterligare
spridning av sjukdomen. Ldkemedlet ska endast anvdndas for metafylax hos nétkreatur och svin efter
det att sjukdomen har konstaterats i besattningen.

Tulissin inneh3ller den aktiva substansen tulatromycin.2

Tulissin &r ett generiskt lakemedel, vilket innebér att det innehaller samma aktiva substans och verkar
pd samma satt som ett referensldkemedel som redan &r godkant i EU. Referenslakemedlet &r Draxxin.

Mer information finns i bipacksedeln.

Hur anvands Tulissin?

Lakemedlet ar receptbelagt. Tulissin finns som injektionvatska, I6sning (25 och 100 mg/ml).
Injektionen p& 25 mg/ml &r endast avsedd for svin, medan injektionen p& 100 mg/ml &r avsedd for
nétkreatur, svin och far.
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Tulissin ges som en engdngsinjektion pa 2,5 mg per kilo kroppsvikt. Det injiceras under huden hos
nétkreatur och i nackmuskulaturen hos svin och far. Beroende pa dosens storlek kan den behéva
injiceras pa tva stallen.

Vid luftvagsinfektioner rekommenderas det att djuren behandlas i ett tidigt skede och att
behandlingssvaret utvdrderas inom 48 timmar. Om symtomen kvarstar, forvarras eller dterkommer
bér behandlingen andras till ett annat antibiotikum.

For mer information om hur du anvander Tulissin, las bipacksedeln eller tala med veterinar eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tulissin?

Den aktiva substansen i Tulissin, tulatromycin, ar ett antibiotikum som tillhér gruppen makrolider. Det
verkar genom att binda till ett genetiskt material (RNA) i bakteriecellerna och blockera produktionen av
en viss typ av proteiner som bakterien behdver for att kunna vaxa och foréka sig.

Tulissin ar effektivt mot de bakterier som oftast orsakar BRD, SRD, IBK och pododermatit.

Hur har Tulissins effekt undersokts?

Fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkdnda anvandningarna har redan
studerats for referenslakemedlet Draxxin och behdver inte studeras igen for Tulissin.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Tulissin. Inga bioekvivalensstudier
behdvde géras for att undersdka om Tulissin tas upp pa liknande satt och ger samma niva av den
aktiva substansen i blodet som referenslakemedlet. Detta beror pd att sammansattningen av Tulissin
ar mycket lik den for referenslakemedlet och nar den ges genom injektion under huden till nétkreatur
eller i en muskel till svin och far férvantas den aktiva substansen i bada ldkemedlen tas upp pa samma
satt och ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Tulissin?

Eftersom Tulissin dr ett generiskt ldkemedel anses dess férdelar och risker vara desamma som for
referensldkemedlet.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér Tulissin. Dar anges ocksa
de forsiktighetsatgarder som vardpersonal och djurdgare eller djurhdllare ska vidta. Eftersom Tulissin
ar ett generiskt lakemedel ar férsiktighetsdtgarderna desamma som for referensldkemedlet.

Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden &r den tid som maste ga fran det att ldkemedlet administrerats till dess att djuret kan
slaktas och kéttet anvandas som livsmedel. Det ar ocksa den tid som ska ga fran det att lakemedlet
administrerats och fram till dess att mjélken kan anvandas som livsmedel.

Karenstiden for kétt fran nétkreatur &r 22 dagar, for svin ar den 13 dagar och for far &r den 16 dagar.
Tulissin far inte ges till djur som producerar mjolk avsedd fér méansklig konsumtion. Det far heller inte
ges till dréktiga djur som &r avsedda att producera mjolk for mansklig konsumtion under de tva
manader som féregar den beraknade tidpunkten for férlossning.

Tulissin (tulatromycin)
EMA/234853/2020 Page 2/3



Varfor ar Tulissin godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Tulissin i enlighet med EU:s krav ar
likvardigt med Draxxin. Myndigheten ansdg darfor att fordelarna med Tulissin &r stérre &n de
konstaterade riskerna, liksom for Draxxin, och att Tulissin kan godkannas for anvandning i EU.

Mer information om Tulissin

Den 24/04/2020 beviljades Tulissin ett godkdnnande for férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Tulissin finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/tulissin.

Information om referenslakemedlet finns ocksd pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i februari 2020.
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