Tulaxx

USO VETERINARIO

Antimicrobiano injetdvel para Bovinos e Suinos

Solugdo injetdvel estéril, pronta para o uso, & base de Tulatromicina

O Tulaxx possui como principio
ativo a Tulatromicina,
antimicrobiano macrolideo de
amplo espectro da subclasse dos
triamilideos. A agdo
antibacteriana dos macrolideos é
produzida por uma inibi¢do da
sintese proteica através da
ligagdo a uma subunidade
ribossémica do RNA bacteriano. A
farmacocinética dos macrolideos
mais modernos, como a
tulatromicina, é caracterizada por
meias-vidas muito mais longas.
Essas extensas meias-vidas
permitem uma administragdo dos
medicamentos em dose Unica.
Possui amplo espectro de agdo
contra bactérias Gram-positivas e
Gram-negativas. As propriedades
de PK/PD (farmacocinética/
farmacodin@mica) dos
macrolideos tém sido mais dificeis
de definir em comparagéo com
outros antimicrobianos. As
concentragdes plasmdticas,
especialmente para os agentes de

longa duragdo mais recentes,
como a tulatromicinag, estéo
frequentemente abaixo da CIM
(concentracéo inibitéria minima)
dos patégenos para a maioria ou
para todo o intervalo de dose.
Portanto, parémetros como pico
acima da CIM (Cpex/CIM) ou
tempo acima da CIM (T>CIM) n&o
podem ser usados para prever a
eficdcia. A eficdcia é
provavelmente melhor atribuida as
concentragdes no local da
infecgdo. Entretanto, como
preditivo de eficdcia, o parémetro
que é mais adequado para ser
utilizado é a ASC (area sob a
curva) da concentracdo da droga
no plasma em relagéo a CIM
(ASC/CIM).

Em estudos clinicos realizados com
bovinos em suinos, apds a
administragdo do produto Tulaxx,
a concentragdo plasmdtica
maxima (Cnsx) de tulatromicina foi
atingida em 30 e 18 minutos (Tme)
e concentragdes até 13 e 6 vezes
mais elevadas do ativo,



respectivamente, foram
encontradas no tecido pulmonar
dos animais, sendo mantidas as
concentragdes terapéuticas neste
6rgdio por pelo menos 30 dias. Ou
seja, apds a administragdo o
produto j& comega a atuar de
forma eficaz em até 18 minutos
(para suinos) e 30 minutos (para
bovinos), e o efeito persiste por
pelo menos 30 dias no tecido
pulmonar para ambas as
espécies.

Cada 100 mL contém:
Tulatromicing ......cceeveeeeenenns 100g
Veiculo g.5.p eeeeeveveeenennne 100,0 mL

O produto Tulaxx é indicado para
bovinos e suinos no tratamento de
infecgdes sistémicas e pulmonares
causadas pelos seguintes agentes
etiologicos:

Bovinos: Pasteurella multocida,
Trueperella pyogenes, Mannheimia
haemolytica e Moraxella bovis.
Suinos: Trueperella pyogenes,
Erysipelothrix rhusiopathiae,
Salmonella enterica Choleraesuis,
Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis e
Streptococcus suis.

Forma de aplicagdo e
dosagem:

Tulaxx é apresentado na forma de

solugdo injetdvel estéril e deve ser
administrado conforme orientagdo
a seguir:

Bovinos:

Injetavel pela via subcuténea, na
dose Unica de 2,5 mg/kg de
Tulatromicina (equivalente a 1T mL
para cada 40 kg de peso vivo).

Peso do animal | Volume de Tulaxx

40 kg TmL
80 kg 2mL
120 kg 3mL
160 kg 4 mL
200 kg S5mL
300 kg 75 mL
400 kg 10 mL
500 kg 12,5mL
600 kg 15 mL
Maior que 1mL para

600 kg cada 40 kg

Deve-se respeitar o volume
mdximo por local de aplicagéo de
7,5 mL para bovinos adultos. Caso
o volume calculado ultrapasse
este limite, recomenda-se dividir a
dose em mais de um local de
aplicagdo.

Suinos:

Injetavel pela via intramuscular, na
dose unica de 2,5 mg/kg de
Tulatromicina (equivalente a 1mL
para cada 40 kg de peso vivo).



Peso do animal | Volume de Tulaxx

1kg 0,025 mL
2kg 0,05 mL
4 kg 0,70 mL
10 kg 0,25 mL
20 kg 0,50 mL
30 kg 0,75 mL
40 kg 1,00 mL
80 kg 2,00 mL
120 kg 3,00 mL
160 kg 4,00 mL
Maior que 1mL para
160 kg cada 40 kg

Deve-se respeitar o volume
madximo por local de aplicagdo de
2 mL para suinos adultos. Caso o
volume calculado ultrapasse este
limite, recomenda-se dividir a dose
em mais de um local de aplicagdo.

Contraindicacgées e

limitagoes de uso:
N&o administrar o produto pela via
intravenosa.
N&o misturar em um mesmo frasco
ou seringa com outros
medicamentos. N&o administrar a
animais propensos a sensibilidade
aos macrolideos.
N&o administrar a animais em
doses superiores & indicagdo de
bula do produto. Ndo administrar o
produto em fémeas prenhes e/ou
lactantes bovinas e suinas.

ATENGAO - OBEDECER AOS
SEGUINTES PERIODOS DE
CARENCIA:

BOVINOS:

ABATE: O ABATE DOS ANIMAIS
TRATADOS COM ESTE PRODUTO
SOMENTE DEVE SER REALIZADO 25
DIAS APOS A ULTIMA APLICAGAO.
LEITE: ESTE PRODUTO NAO DEVE
SER APLICADO EM FEMEAS
PRODUTORAS DE LEITE PARA O
CONSUMO HUMANO.

SUINOS:

O ABATE DOS ANIMAIS TRATADOS
COM ESTE PRODUTO SOMENTE
DEVE SER REALIZADO 9 DIAS APOS
A ULTIMA APLICAGAO.

A UTILIZAGAO DO PRODUTO EM
CONDIGOES DIFERENTES DAS
INDICADAS NESTA BULA PODE
CAUSAR A PRESENGA DE
RESIDUOS ACIMA DOS LIMITES
APROVADOS, TORNANDO O
ALIMENTO DE ORIGEM ANIMAL
IMPROPRIO PARA O CONSUMO.

Interagées medicamentosas:

N&o administrar o produto
simultaneamente com
cloranfenicol, pois pode haver
efeito antagdnico com esta
associagdo.

Precaugdes:

Usar seringas e agulhas estéreis.
Obedecer as dosagens e
recomendagdes para uso do
produto.




Reacdes adversas:

A incidéncia de efeitos colaterais
com o uso dos macrolideos é
relativamente baixa, sendo mais
comuns relatos na espécie
humana do que em animais.
Embora os macrolideos possam se
ligar aos ribossomos mitocondriais,
eles s@o incapazes de atravessar a
membrana mitocondrial e ndo
produzem supressdo da medula
6ssea em mamiferos. Os
macrolideos ndo se ligam aos
ribossomos de mamiferos,
tornando-os um grupo
relativamente seguro de
medicamentos para uso
veterindrio.

O efeito adverso mais importante,
provavelmente, seja a irritagdo
tecidual que eles podem acarretar,
levando & dor, quando da
administragdo intramuscular.
Disturbios gastrintestinais
(nduseas, vémito, diarreia e célica
intestinal) podem ocorrer.

Conservar o produto a
temperatura ambiente, entre 15°C
e 30°C, em local seco e fresco, ao
abrigo da luz solar direta, fora do
alcance de criangas e animais
domésticos. Restos de produtos e
de embalagens devem ser
descartados conforme
preconizado na legislagdo vigente.
Apds aberto, o produto deverd ser
utilizado em até 6 meses.

VENDA SOB PRESCRK;AQ E
APLICAGAO SOB ORIENTAGAO DO
MEDICO-VETERINARIO.

Licenciado no Ministério da
Agricultura, Pecudria e
Abastecimento sob n°

SP 000005-1.000036

em 11/12/2019.
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Dra. Caroline Della
Nina Pistoni
CRMV/SP 24.508

Proprietario:

Ourofino Saude Animal Ltda.
Rod. Anhanguera SP 330 km 298
CEP: 14140 000 Cravinhos SP
CNPJ: 57.624.462/0001-05
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Fabricante:

Vetecia Laboratérios de Produtos Veterindrios Ltda.
R.: Dr. Alfredo Ramos, n° 236, Centro.

CEP: 12038-120 Jacarei SP

CNPJ: 07.685.131/0001-07
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