FORESPIX

TULATROMYCYNA 100 mg/ml
Roztwor do wstrzykiwan dla bydta, Swin i owiec

MAKSYMALNA SitA
W JEDNYM PODANIU

FORESPIX’

100 mg/ml

roztwor do wstrzykiwar
dla bydta, éwin i owie
Tulatromycy

TULATROMYCYNA - antybiotyk

o potwierdzonym dziataniu!
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¢ immunomodulujgce — pobudza apoptoze
i usuwanie martwych komérek przez
makrofagi;

» przeciwzapalne — obniza produkcje
mediatoréw prozapalnych, leukotrienéw

B4 i CXCL-8 oraz indukuje produkcje
przeciwzapalnych lipoksyn A4.

0 Charakteryzuje sig¢ wysokgq biodostepnosciq
e U bydta po podaniu podskérnym — 90%;
Butelka: Butelka: U $wih po podaniu domigsniowym — 88%;
100 ml 250 ml « uowiec po podaniu domiesniowym - 100%.
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POLSKI PRODUCENT LEKOW WETERYNARYJNYCH




Gatunek Okres karencji

docelowy

Dawkowanie - tkanki
jadalne

Leczenie i metafilaktyka choréb uktadu
oddechowego u bydta (BRD) zwigzanych
z zakazeniem Mannheimia haemolytica
Pasteurella multocida, Histophilus somni
i Mycoplasma bovis, wrazliwymi .
na tulatromycyne. U bydta o masie ciata przekraczajqgcej 300 kg, 22 dni
dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie wstrzykiwaé

w jedno miejsce wiecej niz 7,5 ml produktu.

Pojedyncze wstrzykniecie podskérne w dawce
1ml/40 kg m.c. (2,5 mg tulatromycyny/kg m.c.).

Leczenie zakaznego zapalenia rogowki
i spojéwki bydta (IBK) zwigzanego

z zakazeniem Moraxella bovis wrazliwg
na tulatromycyne.

Leczenie i metafilaktyka choréb

uktadu oddechowego u $wif (SRD) Pojedyncze wstrzykniecie domiesniowe

zwigzanych z zakazeniem Actinobacillus w migsnie szyi, w dawce 1mi/40 kg m.c.

pleuropneumoniae, Pasteurella (255 mg tulatromycyny/kg m.c.). 13 dni
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, U éwif o masie ciata przekraczajgcej 80 kg,

Haemophilus parasuis i Bordetella dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie wstrzykiwaé

bronchiseptica wrazliwymi w jedno miejsce wiecej niz 2 ml produktu.

na tulatromycyne.

Leczenie wczesnego stadium zanokcicy
wywotanej przez wirulentny Dichelobacter
nodosus w przypadkach wymagajgcych
leczenia ogoélnoustrojowego.

POJedyncze wstrzykmeme domigsniowe
w mieénie szyi, w dawce 1 ml/40 kg m.c. 16 dni
(2,5 mg tulatromycyny/kg m.c.).

Produktu nie nalezy stosowa¢ u zwierzqgt produkujgcych mileko przeznaczone do spozycia
przez ludzi oraz u samic ciezarnych produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi na 2 miesigce przed planowanym porodem.

= JOONRO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO: Forespix 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, win i owiec. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Kazdy ml zawiera: substancja czynna:
Tulatromycyna 100,0 mg; substancje pomocnicze: Monotioglicerol, Glikol propylenowy, Kwas cytrynowy jednowodny, Kwas solny stezony (do ustalenia pH), Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
Woda do wstrzykiwan. POSTAG FARMACEUTYCZNA Roztwor do wstrzykiwan. Klarowny, zielonkawozotty roztwér. WSKAZANIA: Bydio: Leczenie i metafilaktyka choréb ukiadu oddechowego u bydta (BRD)
zwiqzanych z zakazeniem Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni i Mycoplasma bovis, wrazliwymi na tulatromycyne. Przed zastosowaniem produktu wystepowanie choroby
w stadzie musi zostaé potwierdzone. Leczenie zakaznego zapalenia rogéwki i spojowki bydta (IBK) zwigzanego z zakazeniem Moraxella bovis wrazliwg na tulatromycyne. Swinie: Leczenie i metafilaktyka
choréb uktadu oddechowego u $win (SRD) zwigzanych z zakazeniem Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis i Bordetella
bronchiseptica wrazliwymi na tulatromycyne. Przed zastosowaniem produktu wystepowanie choroby w stadzie musi zosta¢ potwierdzone. Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany,
jesli spodziewany rozwéj choroby u $win wystgpi w ciggu 2-3 dni. Owce: Leczenie wczesnego stadium zanokcicy wywotanej przez wirulentny Dichelobacter nodosus w przypadkach wymagajgcych
leczenia ogélnoustrojowego. DAWKOWANIE | DROGI PODAWANIA: Bydto: Podanie podskérne. Pojedyncze wstrzyknigcie podskérne w dawce 2,5 mg tulatromycyny/kg m.c. (co odpowiada 1 mi/40 kg
m.c.). W leczeniu bydta o masie ciata przekraczajgeej 300 kg, podawang dawke nalezy podzielié tak, aby nie wstrzykiwaé w jedno miejsce wiecej niz 7,6 mi produktu. Swinie: Podanie domiesniowe.
Pojedyncze wstrzykniecie domiesniowe w miesnie szyi, w dawce 2,5 mg tulatromycyny/kg m.c. (co odpowiada 1 ml/40 kg m.c.). Podczas leczenia $wif o masie ciata przekraczajgcej 80 kg, podawang
dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie wstrzykiwaé w jedno miejsce wigcej niz 2 ml produktu. Podczas leczenia choréb uktadu oddechowego zaleca sig leczenie zwierzqgt we wezesnych stadiach choroby
iocene skutkoéw leczenia w ciggu 48 godzin po podaniu produktu. Jezeli objawy kliniczne choroby uktadu oddechowego utrzymuiq sig, ulegty zaostrzeniu lub doszto do nawrotu choroby, nalezy zmienic
leczenie wprowadzajgc inny antybiotyk, ktéry powinien by¢ stosowany do momentu ustgpienia objawodw klinicznych. Owce: Podanie domigéniowe. Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe w miesnie
szyi, w dawce 2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/40 kg m.c.). Aby unikngé podania zbyt niskiej dawki i zagwarantowaé wiasciwe dawkowanie, nalezy z mozliwie najwiekszq
doktadnosciq okreslic mase ciata zwierzecia. W przypadku stosowania fiolek wielodawkowych, zaleca sig uzycie igty do aspiracii lub automatu do wstrzykiwan, aby unikngé nadmiernego uszkodzenia
korka. Korek moze by¢ bezpiecznie przektuty do 125 razy w przypadku butelki o pojemnosci 50 i 100 ml. Korek moze by¢ bezpiecznie przektuty do 260 razy w przypadku butelki o pojemnosci 2560 ml.
OKRESY KARENCJI: Bydto: Tkanki jadalne: 22 dni; Swinie: Tkanki jadalne: 13 dni; Owce: Tkanki jadalne: 16 dni. Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzqt produkujgeych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi. Nie stosowac¢ u samic ciezarnych produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na 2 miesigce przed planowanym porodem. PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowac
w przypadkach nadwrazliwosci na antybiotyki makrolidowe lub na dowolng substancje pomocniczg. SPECJALNE OSTRZEZENIA DLA KAZDEGO Z DOCELOWYCH GATUNKOW ZWIERZAT: Wystepuje
opornosé krzyzowa z innymi makrolidami. Nie podawaé jednoczesnie z innymi antybiotykami o podobnym mechanizmie dziatania, takimi jak makrolidy lub linkozamidy. Owce: Skutecznos¢ leczenia
przeciwbakteryjnego zanokcicy moze by¢ ograniczana przez inne czynniki, takie jak wilgotne srodowisko, jak réowniez niewtasciwy sposob zarzqdzania gospodarstwem. Dlatego tez leczenie zanokcicy
powinno byé podejmowane wraz z innymi mechanizmnami zarzgdzania stadem np. zapewnieniem suchego srodowiska. Leczenie antybiotykami tagodnej postaci zanokcicy nie jest uznawane za
odpowiednie. Tulatromycyna wykazuje ograniczong skuteczno$¢ u owiec z cigzkimi objawami klinicznymi lub przewlektq postaciq zanokcicy, diatego produkt powinien by¢ podawany tylko w poczqtkowym
stadium choroby. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce stosowania u zwierzqt: Produkt powinien byé stosowany w oparciu o wyniki
badan wrazliwosci bakterii wyizolowanych od zwierzqt. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna byé oparta na lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych
o wrazliwosci docelowych bakterii. Stosowanie produktu powinno byé zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi wytycznymi dotyczgcymi prowadzenia terapii antybiotykowej. Stosowanie
produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze zwigkszac czgsto$¢ wystgpowania bakterii opornych na tulatromycyne i zmniejszac skutecznosc leczenia
innymi makrolidami, linkozamidami i streptograminami z grupy B ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia opornosci krzyzowej. W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci nalezy niezwtocznie
zastosowac odpowiednie leczenie. Specjalne rodki ostroznosci dla oséb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: Tulatromycyna powoduje podraznienie oczu. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami, nalezy natychmiast przemyé je czystq wodg. Tulatromycyna moze powodowaé reakcje uczuleniowq po kontakcie ze skérg wywotujge np. zaczerwienienie skéry (rumien) i/lub
zapalenie skory. Po przypadkowym kontakcie ze skérg, nalezy natychmiast przemy¢ to miejsce wodq z mydtem. Po zastosowaniu umy¢ rece. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrécic
sie 0 pomoc lekarskg oraz przedstawié lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Jezeli istnieje podejrzenie reakcji nadwrazliwosci po przypadkowym narazeniu (objawiajqcej sig $wigdem,
trudnosciami w oddychaniu, pokrzywkg, obrzekiem twarzy, nudnosciami, wymiotami) nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie. Nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie 0 pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. DZIALANIA NIEPOZADANE (CZESTOTLIWOSC | STOPIEN NASILENIA): Podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego podskérnie u bydta powoduje
bardzo czesto przejsciowe reakcje bolowe i obrzek w miejscu wstrzykniecia, ktéry moze utrzymac sie do 30 dni. Nie stwierdzono wystgpowania podobnych zmian po podaniu domigéniowym u $wif
i owiec. Zmiany patomorfologiczne (wigczajgc odwracalne przekrwienie, obrzek, zwtoknienie i krwawienie) w miejscu iniekcji bardzo czesto utrzymujq sie przez okoto 30 dni po podaniu u bydta i $win
U owiec przejsciowe objawy dyskomfortu (potrzgsanie gtowg, pocieranie miejsca iniekcji, chodzenie do tytu) sq bardzo czeste po podaniu domigéniowym. Objawy te ustepujq w ciggu kilku minut.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozqdanych przedstawia sie zgodnie z ponizszq regutq: bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzqt wykazujgeych dziatanie(a) niepozqgdane); czesto
(wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzqt); niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzqt); rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzqt); bardzo

rzadko (mniej niz 1na 10000 leczonych zwierzqt, wigczajqe pojedyncze raporty). Wytgeznie dia zwierzgt. Wy Y z przepisu lekarza - Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii. NUMER
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 3069/21. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: PrzedS|eb|orstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0, ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin. ChPL: 27.07.2022 .
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Vet-Agro sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin




