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TULINOVET 25 ml LBL registration only Canada.indd

Usage Vétérinaire Seulement
Stérile * Antibiotique
Veterinary Use Only

Sterile «Antibiotic

Voir le dépliant pour les mises en garde
et mode demploi complet. See package
insert for warnings and complete
directions for use.

Fabriqué pour / Manufactured for:

VMD. n.v. - Arendonk, Belgium

Importé par / Imported by:

Modern Veterinary Therapeutics Inc, Balzac
(Rocky View County), AB T4A 0T

v

25 ml

/MD

Livestock pharma

DIN 02530155
Tulinovet® B

Tulathromycine pour injection * Pour bovins, porcs, et moutons
Tulathromycininjection « For cattle, swine, and sheep

Ingrédient actif: 100 mg de tulathromycine, par .

Posologe et mads d'adminitration: Dans o oo, pr njecton SC chezes bovins, o
par inection IM chez les porcs et les moutons, 2,5 mg par kg de poids cor

Entreposage: Entreposer entre 15° et 30°C. Tout e contenu doit ére Ui 28 jours ou &
moins aprés le prélévement de la premiére dose.

Active ingredient: Tulathromycin 100 mg/ml.
Dosage and adinisratin: I heneck, by SC inectonncatle and M nfecton n svine
and sheep, 2.5 mg/kg body weight,

Storage: Store between 15° and 30°C. Contents should be used within 28 days after the
firt dose is removed.

EXI

LOT:

V.M.D. nv. + Hoge Mauw 900 - 2370 Arendonk - ET100036.02




Label

TULINOVET [ 50 mi

NR

VPA-ET100033.02-CAN-E/F//

Pantone 376 C

Pantone 632 C

Pantone 432 C

Pantone 102 C

Pantone 2728 C

Template

Text size Arial narrow 4,5 pt

DRUKKER X Eigendruk |
Dimensions 40 x 110 mm

Colours
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Usage Vétérinaire Seulement
Stérile * Antibiotique
Veterinary Use Only

Sterile * Antibiotic

Voir le dépliant pour les mises en garde
et mode demploi complet. See package
insert for warnings and complete
directions for use.

Fabriqué pour | Manufactured for:

V.MD. n.v. + Arendonk, Belgium

Importé par / Imported by:

Modern Veterinary Therapeutics Inc

Balzac (Rocky View County), AB T4A 0T5

50 ml

Livestock pharma

DIN 02530155
Tulinovet®

Tulathromycine pour injection « Pour bovins, porcs, et moutons
Tulathromycininjection « For cattle, swine, and sheep

Ingrédient actif: 100 mg de tulathromycine, par ml. Posologie et mode dadministration: &
Administrr dans le cou,par injection sous-cutanée chez s bovins, et par injection intramusculaire {5
chez les porcs et les moutons, une seule dose de 2,5 mg par kg de poids corporel. Ne pas injecter
plus de 10 i chez les bovins et 2,5 ml chez les porcs et les moutons, par site dinjection
Entreposage: Entreposer entre 15 et 30°C. Tout le contenu doit tre utlisé 28 jours ou moins
aprés le prélévement de la premigre dose

Active ingredient: Tuathromycin 100 mgiml. Dosage and administration: Administer in the
neck, by subcutaneous injection in cattle and intramuscular injection in swine and sheep, a single
dose of 2.5 mghkg body weight. Do not inject more than 10 mi for cattle and 2.5 ml for swine and . .
sheep per njecton sie. Storage: Store between 15 and 30°C. Contents shouid be used witin £
28 days after the first dose is removed. 9

..+ Hoge Mauw 900 + 2370 Arendonk - Belgique/Belgium

VPA-ET100033.02-CAN-EF TULINOVET 50mlindd 1
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Label TULINOVET

NR VPA-ET100034.02-CAN-E/F//
Text size Arial 5 pt

Drukker X Eigendruk |

48 x 148 mm

[ 100 mi

Dimensions
Colours
Pantone 376 C
Pantone 632 C
Pantone 432 C
Pantone 102 C
Pantone 2728 C
Template

DIN 02530155

Usage Vétérinaire Seulement
Stérile * Antibiotique
Veterinary Use Only

Sterile + Antibiotic

‘ Tulinovet®

Tulathromycine pour injection ¢ Pour bovins, porcs, et moutons
Tulathromycin injection ¢ For cattle, swine, and sheep

o

Voir le dépliant pour les mises
en garde et mode d’emploi
complet.

See package insert for warnings

and complete directions for use.

Fabriqué pour / Manufactured
for: V.M.D. n.v. » Arendonk, Belgium
Importé par / Imported by:
Modern Veterinary Therapeutics Inc

Balzac (Rocky View County), AB T4A 0T5

100 ml

/MD

Livestock pharma

Ingrédient actif: 100 mg de tulathromycine, par ml. Posologie et mode d’administration:
Administrer dans le cou, par injection sous-cutanée chez les bovins, et par injection intramusculaire L1}
chez les porcs et les moutons, une seule dose de 2,5 mg par kg de poids corporel. Ne pas injecter plus
de 10 ml chez les bovins et 2,5 ml chez les porcs et les moutons, par site d'injection. Entreposage:
Entreposer entre 15 et 30°C. Tout le contenu doit étre utilisé 28 jours ou moins aprés le prélévement de

la premiére dose.

Active ingredient: Tulathromycin 100 mg/ml. Dosage and administration: Administer in the
neck, by subcutaneous injection in cattle and intramuscular injection in swine and sheep, a single ..
dose of 2.5 mg/kg body weight. Do not inject more than 10 ml for cattle and 2.5 ml for swine and sheep =
per injection site. Storage: Store between 15 and 30°C. Contents should be used within 28 days after =
the first dose s remaved

VPA-ET100034 TULINOVET 100mlindd 1

V.M.D- V. = Hoge Mauw 900 + 2370 Arendonk = Belgia giam

100034.02
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Label TULINOVET | 250 ml
NR VPA-ET100035.02-CAN-E/F//

Text size Arial 5,5 pt

Drukker X Eigendruk |
Dimensions 56 x 150 mm

Colours
Pantone 376 C
Pantone 632 C
Pantone 432 C
Pantone 102 C

Pantone 2728 C
Template
‘ DIN 02530155

Usage Vétérinaire Seulement H ®
Stérile * Antibiotique Tu I I n ovet
Veterinary Use Only Tulathromycine pour injection * Pour bovins, porcs, et moutons
Sterile « Antibiotic Tulathromycin injection ¢ For cattle, swine, and sheep
Voir le dépliant pour les mises Ingrédient actif: 100 mg de tulathromycine, par ml.
en garde et mode d’emploi Posologie et mode d’administration: Administrer dans le cou, par injection sous-
complet. cutanee chez les bovins, et par injection intramusculaire chez les porcs et les moutons, une f°

R R seule dose de 2,5 mg par kg de poids corporel. Ne pas injecter plus de 10 ml chez les bovins X
See package insert for warnings et 2,5 ml chez les porcs et les moutons, par site d'injection.
and complete directions for use. 250 ml Entreposage: Entreposer entre 15 et 30°C. Tout le contenu doit étre utilisé 28 jours ou moins
Fabriqué pour / Manufactured aprés le prélévement de la premiére dose.
for: V.M.D. n.v. - Arendonk, E-ielglum Active ingredient: Tulathromycin 100 mg/ml.
Importé par _’ Imported by: Dosage and administration: Administer in the neck, by subcutaneous injection in cattle
Modern Veterlnaw Therapeutics Inc and intramuscular injection in swine and sheep, a single dose of 2.5 mg/kg body weight. Do
Balzac (Rocky View County), ‘. not inject more than 10 ml for cattle and 2.5 ml for swine and sheep per injection site. .
AB T4A 0T5 v M D Storage: Store between 15 and 30°C. Contents should be used within 28 days after the first =

dose is removed. 9
Livestock pharma
\ V.M.D. n.v. + Hoge Mauw 900 + 2370 Arendonk * Belgique/Belgium

VPA-ET100035 TULINOVET 250mlindd 1
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MVT Version 11Jan2023

Tulinovet® E

Tulathromycine Pour Injection
DIN 02530155

Usage vétérinaire seulement
Stérile « Antibiotique

Pour bovins, porcs et moutons

Voir le dépliant pour le mode d’emploi complet.
Ingrédient actif: 100 mg de tulathromycine par ml

Agent de conservation: 5 mg de monothioglycérol par mi
Mises en garde: Les animaux traités ne doivent pas étre
abattus a des fins alimentaires dans un délai d'au moins
44 jours pour les bovins, 8 jours pour les porcs et 16
jours pour les moutons, aprés le derier traitement avec
ce médicament. Ne pas administrer aux vaches laitiéres
agées de 20 mois ou plus. Pour réduire les risques de

é de la rési aux anti i

Tulinovet devrait étre administrée seulement (1) comme
traitement  Iarrivée chez les veaux lorsque le CRB a déja
6t6 diagnostiqué et que les veaux sont a risque élevé pour
le CRB, et (2) pour le controle d'une épidémie de MRP
lorsque des lots de porcs sont a risque élevé pour les MRP.
Garder hors de la portée des enfants. Remarque:
Pour réduire le risque d'un parage excessif au site
dlinjection, ne pas abattre les porcs avant un délai
minimum de 35 jours aprés le denier traitement avec ce
médicament,

/MD

25 ml

‘ Tulinovet®

Tulathromycine Pour Injection

Indications: Bovins de boucherie et bovins
laitiers non en lactation: Pour le traitement du
complexe respiratoire bovin (CRB) et pour la réduction
de la morbidité associée au CRB chez les veaux, au
cours des 14 premiers jours en parc d'engraissement,
lorsque administrée au moment de leur arrivée. Pour le
traitement de  la ke vi i

=

Tulinovet® B

Tulathromycin Injection
DIN 02530155

Veterinary Use Only
Sterile +Antibiotic

For cattle, swine, and sheep

See package insert for complete directions for
use.

Active ingredient: Tulathromycin, 100 mg/ml

bovine  (KCIB). Pour le traitement du piétin
(nécrobacillose  interdigitée). Veaux allaités, veaux
laitiers et veaux destinés a la production de
viande de veau: Pour le traitement du CRB. Porcs:
Pour le traitement des maladies respiratoires porcines
(MRP) et pour le controle des MRP dans des lots
d'animaux ol les MRP ont t6 diagnostiquées. Moutons:
Pour le traitement du piétin. Voir le dépliant pour Ia liste
compléte des bactéries sensibles & la tulathromycine
chez les bovins, les porcs et les moutons,

je et mode d’administrati
dans le cou par injection sous-cutanée chez les bovins,
et par injection intramusculaire chez les porcs et les
moutons, une seule dose de 2,5 mg par kg de poids
corporel. Ne pas injecter plus de 10 ml chez les
bovins et 2,5 ml chez les porcs et les moutons, par site
diinjection. Entreposage: Entreposer entre 15°C et
30°C. Tout le contenu doit étre utilisé 28 jours ou
moins aprés le prélévement de la premiére dose.

Manufactured for / Fabriqué pour: V.M.D

: , 5 mg/mi
Warnings: Treated animals must not be slaughtered for
use in food for at least 44 days in cattle, 8 days in swine
and 16 days in sheep, after the latest treatment with this
drug. Do not use in dairy cows 20 months of age and
older. To limit the development of antimicrobial resistance,
Tulinovet should only be used (1) as an arrival reatment in
feedlot calves when BRD has been diagnosed and calves
are at high risk of developing BRD, and (2) for control of
SRD outbreak when groups of pigs are at high risk of
developing SRD. Keep out of reach of children.
Note: To reduce the possibility of excess trim at the
injection site it is recommended that swine not be
staughtered for up to 35 days after the latest treatment
with this drug.

VNID

TULINOVET BOX 25ML registration Canada.indd 1

AM-D-mv-+Hoge Mauw 900

2370 Arendonk - Belgique

. Tulinovet®

Tulathromycin Injection

Indications: Beef and Non-lactating Dairy Cattle: For
the treatment of bovine respiratory disease (BRD) and
for the reduction of morbidity associated with BRD in
feedlot calves during the first 14 days in the feedlot when
administered at the time of arrival. For the treatment of
infectious bovine keratoconjunctivitis (IBK). For the
treatment of bovine foot rot (interdigital necrobacillosis).
Suckling Calves, Dairy Calves, and Veal Calves:
For the treatment of BRD. Swine: For the treatment of
swine respiratory disease (SRD) and for the control of
SRD in groups of pigs where SRD has been diagnosed
Sheep: For the treatment of foot rot. See package
insert for the complete list of bacteria susceptible to
tulathromycin in cattle, swine and sheep.

Dosage and administration: Administer in the neck
by subcutaneous injection in cattle and intramuscular
injection in swine and sheep, a single dose of 2.5 mg/kg
body weight. Do not inject more than 10 mi for cattle and
2.5 ml for swine and sheep per injection site.

Storage: Store between 15 and 30°C. Contents should
be used within 28 days after the first dose is removed.
Imported by / Importé par:

Modern Veterinary Therapeutics Inc
261065 Wagon Wheel Way, Bay 3
Balzac (Rocky View County),
ABT4AOTS

Livestock pharma

Zo mi

VoMLD. Hoge-M: 900.

2370 Arendonk + Belgium

5% 2C0C41"6CCCCC

DB100017.02
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Template

Text size

Carton Tulinovet 50 ml
NR VPA-DB100013.02-CAN-E/F//

Dimensions 46 x 46 x 80 mm (R392)
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Tulinovet® B

Tulathromycine Pour Injection
DIN 02530155

inaire seulement
Anti ique

Pour ho ins, porcs et moutons.

Voir le dépliant pour le mode d’emploi complet.
Ingrédient actif: 100 mg de tulathromycine par mi

Usage vets

Tulathromycine Pour Injection

“ Tulinovet®

Indlcalmns Bovins de boucherie et bovins
ers non en lactation: Pour le traitement du
comp\exe respiratoire bovin (CRB) et pour la
réduction de la morbidité associée au CRB chez les
veaux, au cours des 14 premiers jours en parc

9 ion: 5mg de par

ml.

Mises en garde: Les animaux traités ne doivent
pas étre abattus & des fins alimentaires dans un
délai d'au moins 44 jours pour les bovins, 8 jours
pour les porcs et 16 jours pour les moutons, aprés
le dernier traitement avec ce médicament. Ne pas
administrer aux vaches laitiéres gées de 20 mois ou
plus. Pour réduire les risques de développement de la
résistance aux antimicrobiens, Tulinovet devrait étre
administrée seulement (1) comme traitement a
arrivée chez les veaux lorsque le CRB a déja été
diagnostiqué et que les veaux sont a risque élevé
pourle CRB, et (2) pour le contrdle d'une épidémie de
MRP lorsque des lots de porcs sont a risque élevé
pour les MRP. Garder hors de la portée des
enfants. Remarduet Pour rédurd s isque dun
parage excessif au site dinjection, ne pas abattre
les porcs avant un délai minimum de 35 jours aprés
le dernier traitement avec ce médicament.

/MD

i Livestock pharma

lorsque administrée au moment de
leur amvée. Pour le  tratement de la
kératoconjonctivite infectieuse bovine (KCIB). Pour
le traitement du piétin (nécrobacillose interdigtée).
Veaux allaités, veaux laitiers et veaux destinés
a la production de viande de veau: Pour le
traitement du CRB. Porcs: Pour le traitement des
maladies  respiratoires porcines (MRP) et pour le
contrdle des MRP dans des lots d'animaux ou les
MRP ont été diagnostiquées. Moutons: Pour le
traitement du piétin. Voir le dépliant pour la ste
compléte des bactéries sensibles 4 Ia twlathromycine
chez les bovins, les porcs et les moutons.

Posologie et mode d'administration:
Administrer dans le cou par injection sous-
cutanée chez les bovins, et par injection
intramusculaire chez les porcs et les moutons, une
seule dose de 2,5 mg par kg de poids corporel. Ne
pas injecter plus de 10 ml chez les bovins et 2,5 ml
chez les porcs et les moutons, par site dinjection.
Entreposage: Entreposer entre 15°C et 30°C. Tout
le contenu doit étre utilisé 28 jours ou moins aprés le
prélevement de la premiére dose. Manufactured for

Tulinovet® B

Tulathromycin Injection
DIN 02530155

Veterinary Uso Only
e+

For callle swlne, and sheej
See package insert for complete directions for

Active ingredient: Tulathromycin, 100 mg/mi
Preservative: Monothioglycerol, 5 mg/ml
Warnings: Treated animals must not be slaughtered
for use in food for at least 44 days in cattle, 8 days in
swine and 16 days in sheep, after the latestireatment
with this drug. Do not use in dairy cows 20 months of
age and older. To limit the development of antimicrobial
resistance, Tulinovet should only be used (1) as an
arival treatment in feediot calves when BRD has been
diagnosed and calves are at high risk of developing
BRD, and (2) for control of SRD outbreak when groups
of pigs are at high risk of developing SRD. Keep out
children. Note: To reduce the
possibility of excess trim at the injection site it is
recommended that swine not be slaughtered for up to
35 days after the latest treatment with this drug.

VNID

Tulathromycin Injection

‘. Tulinovet®

Indications:  Beef and Non-lactating Dairy
Cattle: For the treatment of bovine respiratory
disease (BRD) and for the reduction of morbidity
associated with BRD in feedlot calves during the
first 14 days in the feedlot when administered at the
time of arrival. For the treatment of infectious bovine
keratoconjunctivitis (IBK). For the treatment of bovine
foot rot (nterdigital necrobacillosis). Suckling
Calves, Dairy Calves, and Veal Calves: For
the treatment of BRD. Swine: For the
treatment of swine respiratory disease (SRD) and
for the control of SRD in groups of pigs where SRD
has been diagnosed. Sheep: For the treatment of
foot rot. See package insert for the complete list of
bacteria suscepiible to tulathromycin in cattle, swine
and sheep.

Dosage and administration: Administer in the
neck by subcutaneous injection in cattle and
intramuscular injection in swine and sheep, a single
dose of 2.5 mg/ kg body weight. Do not inject more
than 10 mi for cattle and 2.5 m for swine and sheep
per injection site. Storage:  Store between 15
nd 30°C. Contents should be used within 28 days
after the first dose is removed.

Imported by / Importé
par:  Modern  Veterinary
Therapeutics Inc Veteri
261065 Wagon Wheel Way, Bay3  (Therapeutics)

oU mi

2370 Arendonk, Belgique

D v, ~ Foge Mauw 900
2370 Arendonk « Belgique

Livestock pharma

ABT4AOTS

M-Dmv-~Hoge Mauw
2370 Arendonk + Belgium

5 1420041

100013.02
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Tulinovet® B
Tulathromycine Pour Injection
DIN 02530155

Usage vétérinaire seulement « Stérile + Antibiotique
Pour bovins, porcs et moutons
Voir le dépliant pour le mode d’emploi complet.
Ingrédient actif: 100 mg de tulathromycine

parml
Agent de conservation: 5 mg de
monothioglycerol par ml

Mises en garde: Les animaux traités ne doivent pas
étre abattus a des fins alimentaires dans un délai
d'au moins 44 jours pour les bovins, 8 jours pour les
porcs et 16 jours pour les moutons, aprés le demier
traitement avec ce médicament. Ne pas administrer
aux vaches laitiéres agées de 20 mois ou plus. Pour
réduire les risques de développement de la résistance
aux antimicrobiens, Tulinovet devrait étre administrée
seulement (1) comme traitement & larivée chez les
veaux lorsque le CRB a déja été diagnostiqué et que
les veaux sont a risque élevé pour le CRB, et (2) pour
e contrale d’une épidémie de MRP lorsque des lots de
porcs sont & risque élevé pour les MRP. Garder
hors de la portée des enfants. Remarque: Pour
réduire le risque dun parage excessif au site
dinjection, ne pas abattre les porcs avant un délai
minimum de 35 jours aprés le demier traitement avec
ce médicamgat.

Engre §ptreposer entre 15°C et 30°C.
Toul it étre utilisé 28 jours ou moins
rel le bre nt de la premiére dose.

apret le
o " [ivestick pharm:

. Tulinovet®

Tulathromycine Pour Injection

Indications: Bovins de boucherie et bovins
laitiers non en lactation: Pour le traitement du
complexe respiratoire bovin (CRB) et pour la réduction
de la morbidité associée au CRB chez les veaux, au
cours des 14 premiers jours en parc d'engraissement,
lorsque administrée au moment de leur arrivée. Pour le
traitement de la kératoconjonctivite infectieuse bovine
(KCIB). Pour le traitement du piétin (nécrobacillose
interdigitée). Veaux allaités, veaux laitiers et
veaux destinés a la production de viande de
veau: Pour le traitement du CRB. Porcs: Pour le
traitement des maladies respiratoires porcines (MRP)
et pour le contréle des MRP dans des lots d'animaux
o les MRP ont été diagnostiquées. Moutons: Pour
le traitement du piétin. Voir le dépliant pour la liste
compléte des bactéries sensibles a la tulathromycine
chez les bovins, les porcs et les moutons.

Posologie et mode d’administration: Administrer
dans le cou par injection sous-cutanée chez les
bovins, et par injection intramusculaire chez les porcs
et les moutons, une seule dose de 2,5 mg par kg de
poids corporel. Ne pas injecter plus de 10 ml chez les
bovins et 2,5 ml chez les porcs et les moutons, par
site d'injection.

Fabriqué  pour: VMD. nv, Hoge Mauw
900, 2370 Arendonk, Belgique

Importé par: Modem Veterinary Therapeutics
Inc., 261065 Wagon Wheel Way, Bay 3 Balzac (Rocky
View County), AB T4A 0T5

Tulinovet® B
Tulathromycin Injection
DIN 02530155

Veterinary Use Only « Sterile « Antil
For cattle, swine, and sheep
See package insert for complete directions for
use.

Active ingredient: Tulathromycin, 100 mg/ml
Preservative: Monothioglycerol, 5 mg/mi

Warnings: Treated animals must not be slaughtered
for use in food for at least 44 days in cattle, 8 days in
swine and 16 days in sheep, after the latest treatment
with this drug. Do not use in dairy cows 20 months of
age and older. To limit the development of antimicrobial
resistance, Tulinovet should only be used (1) as an
arrival treatment in feedlot calves when BRD has been
diagnosed and calves are at high risk of developing
BRD, and (2) for control of SRD outbreak when groups
of pigs are at high risk of developing SRD. Keep out
of reach of children. Note: To reduce the
possibility of excess tim at the injection site it is
recommended that swine not be slaughtered for up to
35 days after the latest treatment with this drug.
Storage: Store between 15 and 30°C. Contents
should be used within 28 days after the first dose is
removed

o
/MD 100ml

100 ml

Livestock pharma

‘ Tulinovet®
Tulathromycin Injection

Indications: Beef and Non-lactating Dairy
: For the treatment of bovine respiratory
disease (BRD) and for the reduction of morbidity
associated with BRD in feedlot calves during the first
14 days in the feediot when administered at the time
of amival. For the treatment of infectious bovine
keratoconjunctivitis (IBK). For the treatment of bovine
foot rot (interdigital necrobacillosis).  Suckling
Calves, Dairy Calves, and Veal Calves: For the
treatment of BRD. Swine: For the treatment of swine
respiratory disease (SRD) and for the control of SRD
in groups of pigs where SRD has been diagnosed.
Sheep: For the treatment of foot rot. See package
insert for the complete list of bacteria susceptible to
tulathromycin in cattle, swine and sheep.

Dosage and administration: Administer in the
neck by subcutaneous injection in catie and
intramuscular injection in swine and sheep, a single
dose of 2.5 mg/ kg body weight. Do not inject more.
than 10 mi for cattle and 2.5 ml for swine and sheep
per injection site.

Manufactured for: VMD. nv, Hoge Mauw
900, 2370 Arendonk, Belgium

importe : Modem Veterinary Therapeutics
Inc., 261065 Wagon Wheel Way, Bay 3 Balzac
(Rocky View County), AB T4A 0T5

V.M.D. n.v.  Hoge Mauw 900
2370 Arendonk + Belgique

VM.D. n.v. + Hoge Mauw 900
2370 Arendonk + Belgium
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Tulinovet® B

Tulathromycine Pour Injection
DIN 02530155

Usage vétérinaire seulement

Stérile + Antibiotique

Pour bovins, porcs et moutons

Voir le dépliant pour le mode d’emploi complet.

actif: 100 mg de ine par mi

Tulinovet®
Tulathromycine Pour Injection

Indications:

Bovins de boucherie et bovins laitiers non
en lactation: Pour le traitement du complexe
respiratoire bovin (CRB) et pour la réduction de la
morbidité associée au CRB chez les veaux, au cours des
14 premiers jours en parc dengraissement, lorsque
administrée au moment de leur arrivée. Pour e traitement

Agent de : 5 mg de par
mi

Mises en garde: Les animaux traités ne doivent
pas étre abattus a des fins ali jans un délai

infectieuse bovine (KCIB). Pour

le traitement du piétin (nécrobacillose interdigitée).

Veaux allaités, veaux laitiers et veaux destinés a la
o de vt

d'au moins 44 jours pour les bovins, 8 jours pour les
porcs et 16 jours pour les moutons, aprés le derier
traitement avec ce médicament. Ne pas administrer aux
vaches laitiéres agées de 20 mois ou plus. Pour réduire
les risques de développement de la résistance aux
antimicrobiens, Tulinovet devrait &tre administrée
seulement (1) comme traitement & l‘amivée chez les
veaux lorsque le CRB a déja été diagnostiqué et que les
veaux sont & risque élevé pour le CRB, et (2) pour le
controle d'une épidémie de MRP lorsque des lots de
porcs sont a risque élevé pour les MRP.

Garder hors de la portée des enfants.

Remarque: Pour réduire le risque d'un parage excessif
au site dinjection, ne pas abattre les porcs avant un délai
minimum de 35 jours aprés le demier traitement avec ce
médicament.

VNID

e Livestock pharma

250 ml

viande de veau: Pour le traitement
du CRB.
Porcs: Pour le traitement des maladies respiratoires
porcines (MRP) et pour le controle des MRP dans des lots
d'animaux oi les MRP ont été diagnostiquées.
Moutons: Pour le traitement du piétin. Voir le dépliant
pour la liste compléte des bactéries sensbles 4 la
tulathromycine chez les bovins, les porcs et les moutons.
gie et mode d Administrer
dans le cou par injection sous-cutanée chez les bovins, et
par injection intramusculaire chez les porcs et les
moutons, une seule dose de 2,6 mg par kg de poids
corporel. Ne pas injecter plus de 10 mi chez les bovins et
2,5 chez les porcs et les moutons, par site dinjection.
Entreposage: Entreposer entre 15°C et 30°C.
Tout le contenu doit étre utiisé 28 jours ou moins aprés le
prélevement de la premiére dose.
Fabriqué  pour:  VMD. nv, Hoge Mauw
900,2370 Arendonk, Belgique
Importé par: Modem Veterinary Therapeutics Inc.
261065 Wagon Wheel Way, Bay 3, Balzac (Rocky View
County), AB T4A QTS5

Tulinovet®

Tulathromycin Injection
DIN 02530155

Veterinary Use Only
Sterile + Antibiotic

For cattle, swine, and sheep
See package insert for complete directions for
use.

Active ingredient: Tulathromycin, 100 mg/ml
Preservative: Monothioglycerol, 5 mg/ml

Warnings: Treated animals must not be slaughtered for
use in food for at least 44 days in cattle, 8 days in swine
and 16 days in sheep, after the latest treatment with this
drug. Do not use in dairy cows 20 months of age and
older. To limit the development of antimicrobial resistance,
Tulinovet should only be used (1) as an arival treatment in
feedlot calves when BRD has been diagnosed and calves
are at high risk of developing BRD, and (2) for control
of SRD outbreak when groups of pigs are at high risk of
developing SRD.

Keep out of reach of children.

Note: To reduce the possibility of excess trim at the
injection site it is recommended that swine not be
slaughtered for up to 35 days after the latest treatment
with this drug

VNID

(aYsdal

—~—_ V.M.D. n.v. « Hoge Mauw 900

Livestock pharma

Tulinovet®
Tulathromycin Injection

Indications:

Beef and Non-lactating Dairy Cattle: For the
treatment of bovine respiratory disease (BRD) and for the
reduction of morbidity associated with BRD in feediot
calves during the first 14 days in the feediot when
administered at the time of amrival. For the treatment of
infectious bovine keratoconjunctivitis (IBK). For the
treatment of bovine foot rot (interdigital necrobacillosis).
Suckling Calves, Dairy Calves, and Veal Calves:
For the treatment of BRD.

Swine: For the treatment of swine respiratory disease
(SRD) and for the control of SRD in groups of pigs where
SRD has been diagnosed.

Sheep: For the treatment of foot rot. See package
insert for the complete list of bacteria susceptible to
tulathromycin in cattle, swine and sheep.

Dosage and administration: Administer in the
neck by subcutaneous injection in cattle and
intramuscular injection in swine and sheep, a single dose
of 2.5 mglkg body weight. Do not inject more than 10 ml
for cattle and

2.5 ml for swine and sheep per injection site.

Storage: Store between 15 and 30°C. Contents should
be used within 28 days after the first dose is removed.

Manufactured for: VMD. nv, Hoge Mauw
900, 2370 Arendonk, Belgium

Imported _ by:  Modem Veterinary _Therapeutics
Inc., 261065 Wagon Wheel Way, Bay 3, Balzac (Rocky
View County), AB T4A 0TS
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. Tulinovet® B

Tulathromycine pour injection

Usage vétérinaire seulement
Stérile - Antibiotique
DIN 02530155

Description:

@
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Fusobacterium necrophorum et Porphyromonas evir, associées au
Tableau 3 Les conoontralons. minimales hibtices (CM1) de o Iuli\hmmycme ont ét6 deéterminées

pour dos isolats. obten cour s cliniques aux E-U. en 1999 chez des bovins ayant
Contacts s ORB d fason namvene, au cours dbludes oimquos a £-U. an 2004 pour Moravella
bovis associé & la KCIB; pour des isolats obtenus au cours d'études cliniques aux E.-U. et au Canada

Tulinovet® est une préparation stérile préte & utiiser pour parentérale qui 1 2007 chez des bovins ayant contracté le piétin de fagon naturelle.
comnt o lafromycine, un anibique malde_ somiyrihiass apareran 3 o 506> organismo Nombre | CMimin. et | CMISO | CMI90"
classe des triamiides.  Chaque i de Tullnovet renferme 100 mg isolat | max. (ugimi)| (ug/m) | (ug/mi)
Saohartdo vase e, Gan un oxCrt o popione 3o, Tullnowet consie on s méange isiopis s 1999 a4 4
a léquilibre de deux isoméres de tulathromycine, dans un rapport de 9 :1. La structure de chacun des |Mannheimia_haemolytica, 1999 205264 2
isoméres est illustrée ci-dessous: Pasteurella_multocida 1999 10.25 4 64 0.5
F‘Q'"en 1 fycoplasma_bovis 1999 <0.063 a >64 0.125
Hem foraxella_bovis 2004 025a1 05 05
=N 2007 16 0254128 2 ]
e 1"‘ Porphyromonas levii 2007 103 <0.25 4 >128 B 128
't * Concentration minimale inhibitrice pour 50% o 90% des isolats

Les aenammauuns chimiques des isomeres sont respectivement (2R, 35.4R,5R 8R,10R, 11R 125,135,
R34 ohexop  yranosyi)
5.8.10,1 134,

2,
azacyclopenlauecan 15-0ne et

X‘/\ohexop yvanosyﬂoxy] A-oxa-

tzR 3R.6R,8R,9R, 108, 118,12R)-

1 Le nom de la bactérie Porphyromonas fevii vient dune reclassfiication taxonomique de Bacteriodes
‘melaninogenicus sous espéce levil
Porcs: La Walromycine 3 démonré ne s n vito coi s bactres ot les mycopiasmes
hahmusl\emem associés aux MRP, dont Actinobacilus ~ pleuropneumoniae, Pasteurslla multocida,
ma hyopneumoniae, Borcett. bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Streptococcus  suis
o Arcanabactsnum (Actinomyces) pyogenes.

s CMI de la tulathromycine ont été déterminées pour des isolats obtenus de porcs
Soctrant do VR dans sec emues cliniques réalisées au Canada et aux £.-U . entr e les 2000 et 2002

g

et dans les années
uxyj-zmRaRymzamyumxy- 68,10, 4.6-tridésony- [ ntes | Nombra | G ot GWE" CMig0*

D. "o disolemen | _d'isolat (ugim)|  (ugimi) (ug/mi)
Indications: (Actinobacillus 20002002 135 16432 16 32
Bovins de boucherie ot bovins laiters non en lactation: 2007-2008 8 4832 16 16
Complexe respiratoire bo RB): Tulinovet est indiquée pour le traitement du CRB 2000-2002 55 054>64 1 2
assoté a Manmneimia haemobica, Pastourela mutocids, - Histophius - somm Pasteurella multocida | 5007.2008 40 <003a2 1 2
sormus) ol Mycoplasma bors ol pour I bducton de la metit sseide a0 CRS causd par ycopiasma 2000-2002 30 0063 8>3 8 >3
Mannheinie hoomoltca, Pasieusls mulooids, Hisophius somni fosma bovis chez les 2007-2008 %6 J<on5a564] 64 ~64
v urs des 14 premiers jours en parc d'engraissement, lors e au :

u co aaminsir m
lour arivéo, Kratoconjonciivite. Infactiouse hovine iinovel on ndgube pou 1o
raitement de Ia KCIB associée & Moraxella bovs.

Piétin: Tulinovet est indiquée pour le railement du piétin bovin (nécrobacillose
assoide & Fusohaterim. recophorum o Porplyromors

Veaux_allaités, veaux destinés a la viande de veau:
CRB: Talinovet ost ndiquée pour 1o Uatement du GRS assec & M. haamoydca, P mlocda, F
Somni et M. bovis.

Porc: Maladies respiratolres porcines (RP): Tulinovet et indiude pour lo rafement dos
MRP assccidos & Achohechs powoprouncnie, Pasteunle muockis of Mycossma
hyopreumorise & poux e cadl o Acinabaciue - lewropneumanias
Prtoureta, mtoids o Mycosasma. hopneumoriss dons sos o dammas o 1o WG on 6
diagnostiquées

Moutons: Tulinovet st indiquée pour o ratement du piétin ovin causé par Dichelobacter nodosus
et nécessiant un traitement systémique quand les lésions sont actives.

Posologie et mode d'administration:

Bovins: Administrer 2,5 mglkg de poids corporel
injection sous-cutanée dans e cou. La dose dolt étre mesurée avec précision
plus d

10 ml & un méme site dinjection. Chez la plupart des animaux, une réponse au tratement est attendue
dans les trois & cing jours. Si aucune améloration st observée, lo diagnostic. devrait étre réévalué,

(KCIB):

interdigitée)

(125 mUS0 kg), en une seule dose, pa
Ne pas administrer

d
déja été diagnostiqué et isque élevé pour le

fermes, etlou ifs ont subi des péri fe transport prolongées (au cours desquelles peu ou aucunes
pauses ot €16 préves), lou o vanamun de tempratire smbante ot o a6 e =
plus_par rapport érature de leur provenance, et/ou ils ont été exposés de fagon

i 8 des condiions. aimosphériquos exyemement. humides Gy ffoides, alou 1es bovins ont
subi une perte de poids (freinte) excessive ou des procédures diarivée stressantes (comme la
castration ou I'écornage). Tableau 1. Guide posologique de Tulinovet pour les bovins
Poids de fanimal (kg) | Volume de la dose (mi) | Poids de lanimal (kg) | Volume de la dose (mi)
50 10.0

*Concentration minimale inhibitrice pour 50% et 90% des isolats.
Moutons: Le tistwomycins & démonié une sclié n wiro conrs Dichsobsctr  rsus.
Fagent pathogéne bactérien le plus souvent isolé dans les cas cMl de la
Uitromycing ont ¢t détorminées pour dos lals ablanus do mosens. admis 3 une étude ur lo
piétin menée sur le terrain en Allemagne de 2011  2013. Tous les 8 isolats de D. nodosus ont eu des
CMI de 0,25 g/l

Emcacne

veaux

: CRB - Dans le czdre dune étude mull\cemrlque sur \e terrain aux E.-U.
de de

ayant contracte lo. RS da. fagon. naturelle ont @ la. solution
tulathromycine et 160 ont ét6 traités avec une soluti i u
comparécs & celles oblanies . aves. une. solion salie. {tamoi). U veau préseniant  une
tarpdratrs <AC a jour 14 it consides étant guéri. Le pourcentage de guérison a
été_significativement plus_élevé (Ps 0,05) che: traités avec la solution injectable de
athvomycine. (T6%) due chez s veaux térmoins
istre: les veaux _traité

comparativement & neuf chez les 160 veaux témoins
pour comparer les taux de réussie du tratement injectable
Wathromycine chez do junes veaux (veaux pesant 250 I ou mains t ecovant pincipaloment une
déto 3 base de i) o chez des veaux plus ieu (4eaux posant olus
250 b et recevant principalement une diéte & fourrage et de moulée) Les données examinées
provenaient de quatre études disfficacité contre le “CRE mandos. aun Eals-Unis o do neu Sudes
menées durant la méme période en Europe. L'an:
contre le CRB chez les jeunes veaux était au moins aussi bon que celui observé chez les vea
agés. Par conséquent, la solution injectable de tulathromycine est considéré comme un agent efficace
pour tafor lo GRB causé par M haomolica, P mutcoi, H somni ou M. bovis chz les veaux
allaités, les veaux laitiers et les veaux destinés 4 la production de viande de v

Dans le cadre d'une autre étude multisite sur le terrain aux E.-U. portant sur Sw veaux & haut risques.
de contracter le CRB, Iadministration de la solution injectable de tulathromycine a entrainé une
réduction significative de la maladie (13,3%, 53 des 399 veaux traités), comparativement au traitement
témoin (58,7%, 236 des 402 veaux lratés). La mesure de lefficacité était basée sur les cotes de
signes cliniques par rapport au_comportement/activité nommal et 4 la respiration nomale, ainsi que
sur une température rectale < 40°C au jour 14. Aucun décés associé au CRB n'a ét6 enregistré chez

comme

Porcs: A laide dune seringue & dosage automatique, administrer 2,5 mg/kg de poids corporel
(025 mi0 ko). en une seue dose par iecon inramusciaie dans le cou Ne pas sdminisier
plus de 2,5 ml au méme site dinjection. Chez la plupart des animaux, une réponse au traitement est
Clondv dans 1o s 5 cng Jous. S aucune améloration. 1est observée, 1 disgnostc dewat ére
réévalus.

Remarque: Pour réduire les risques de développement de la résistance aux antimicrobiens,
Tulinovet ne devrait éire uiiisée pour le confrole des MRP que si les chances de maitriser une
et lo traitement des animaux malades sont faibles. Avant do
aites, dofent teni compte do corains fcteurs, comme la
e géndrale da I eme ol ackurs ralfs 3 [épidér

les 399 veaux traités avec la solution injectablede tulathromycine, comparafivement 4 deux chez
o0 e 00 1o les 402 veaux témoins. Deux éludes expérimentales selon un modéle dinfection ué utiisant

des souches palhoganes do Mycoplasma bois onl s menées ain de confimer [efcacts do 8
ggg 32 600 150 s lo traitemer B associé 4 M. bovis. Lfficacité a éte evaluee salon les

I
respiration normale, un abaﬂamsnl Dans chaque étude, les veaux traités avec la w{uhuﬂ injectable de
e de lésions pneumoniques_signicativement inférieur par rapport
oins (11,3% vs. 28 9‘/.7 0,0001 et 15% contre 30,7%, P <0,0001). Le ‘rallemem avec
i mmn injectable de tulativomycine 'a pas éiming Mycoplasma. bovis des poumons nfectés. La
clinique de cette observation, du fait qu'elle se rapporte a des rechutes POIsﬂI\aIIa‘ etiou a des

iocions subciniaves peasanies, 4 incomnus
KCIB - Deux études d'efficacité sur le terrain ont été réalisées afin d'évaluer la solution injectable
de tulathromycine dans le traitement de la kératoconjonctivite infectieuse bovine (KCIB) associée
4 Moraxella bovis chez les veaux. Le premier critére clinique de ces études était le pourcentage
o quérison évalué aux jours 5. 9, 13, 17 et 21. Le second critére clinique de ces éludes dtait le
clinique. A chague étape cinique dans les deux études, le pourcentage

de guérison a été significativement plus levé (P <0,05) chez les veaux traités avec la solution
injectable de tulathromycine que chez les veaux témoins. De plus, le délai d'amélioration cinique a

été significativement plus élevé (P<0,05) chez les veaux témoins que chez les veaux traités avec la
ans chacune des éludes, aucun événement suspect indésirable relatif au produit

; Leffcacts duno dose uique do soluton injctabl de tattromycine. pour o taitement du
les bovins a été évaluée dans le cadre de deux études menées sur le terain. Durant
les deux éludes‘ les animaux ont fat lobjet dune évaluation clinique Ie 7e jour, et la réussite du
due des lésions, de foedeme, et des indices

Tableau 2. Guide posologiaue_de Tulinovet pour les porc: délai
Pods de aninal (x3) | Vokime de o dose ()| Pl de Tanmal (g] | Vlume e i doss ()

8 02 64 16

12 03 72 18

16 04 80 20
o 8 22 a6 ovzeve
[ 100 25 pidtin chez
1 120 30
1 140 35
1

Moutons: Administrer 2,5 mglkg de poids corporel (0,25 mI10 kg), en une seule dose, par
injection intramusculaire dans le cou. La dose doit étre mesurée avec précision. Si plusieurs animaux
doivent étre traités, l'emploi d'une seringue & dosage automatique est recommandé pour éviter de
perforer excessivement le bouchon.

Remarque: Le piétin est un processus pathologique mulifactoriel pour lequel il existe plus d'une
approche préventive et thérapeutiaue. Ce produit doit étre utiiiss dans le cadre dun programme de
gestion de tout le troupeau qui peut aussi comprendre une gestion environnementale, comme offrir
‘aux animaux un environnement sec.

Cunlre»mdlcaunns

Tulin est contre-indiquée chez les animaux présentant
.anun.onques macrolides.

Précautions:

Les effets de Tulinovet sur la reproduction, la gestation et Ia lactation des bovins, des ovins et
des porcs nont pas élé déterminés. Linjection sous-cutanée chez les bovins et intramusculaire
chez les porcs peut causer une réaction aux tissus du site dinjection susceptible dentrainer des.
pertes de fissus comestibles par parage au moment de Iabattage. Linnocuité de Tulinovet n'a pas
ét6 démontrée chez les porcs agés de moins de 4 semaines et chez les moutons 4gés de moins
de 6 semaines.

une  hypersensibilité connue aux

Mises en garde:
Les animaux traités ne doivent pas étre abattus a des fins alimentaires dans un délai
d'au moins 44 jours pour les bovins, 8 jours pour les porcs et 16 jours pour les
moutons aprés o derier traitement avec_ce médicament. Ne pas administrer aux
20 mois ou plus. Pour réduire les risques de développement
croblens: Tulinovat devrait dtre. administrée seulement (1)

i selon une dose de 2.5 mglkg de poids corporel. Les traitements ont été administrés 10

de boiterie. Ainsi, dans I'une des études, le lraitement a réussi chez 4 des 50 bovins (8%) ayant regu
Ia solution saline et chez 30 des 50 bovins (60%) traités avec la solution injectable tulathromycine. Le
taux de réussite était significativement plus élevé (P<0,0001) dans le groupe traité avec la solution
injectable de tulathromycine que dans le groupe témoin. Dans autre étude, 17 des 34 animaux (50%)
ayant regu la solution saline, comparativement & 30 des 36 animaux (83,3%) ayant recu la solution
injectable de tulathromycine, ont satisfait aux critéres de réussite du traitement. Le taux de réussite
était significativement plus élevé (P = 0,0088) avec la solution injectable de tulathromycine qu'avec
Ia solution saline.
orcs: Un total de 266 porcs ayant contracté des MRP de fagon naturelle ont été traités avec la solution
iiecabl do tlatironycie dans o cacto desix dudes mulisos ur o teran (cing aux E-U. ot une
u Canada). Les réponses au traitement ont été comparées & celles obtenues avec une solution saline
7 Suits emoins)_Un por présentant un comporement normal une respraon nomai of une
température rec °C au jour 7 était considéré comme étant guéri. Le pourcentage de guérison
aéte s\umﬂcalrvemem plus élevé (P <0.05) (71,1%) chez les porcs traités avec la solution injectable
de tulathromycine que chez les porcs témoins (46,4%). Le taux de mortalité était de 2.6% (7 des 266)
chez les porcs traités avec la solution injectable de tulathromycine, contre 9,0% (24 des 267) chez les
pores témoins. Lefficacité de la tulathromycine dans le traitement des MRP associées & Mycoplasma
hyopneumoniae a été confimée dans deux études expérimentales selon un modéle dinfection
/oquée, en utlisant des souches de M. hyopneumoniae dont la CMI pour Ia tulathromycine étaient
> 64 pg/ml. Pour chague étude, on a administré & 36 porcs par voie intramusculaire (IM) une solution
saline selon une dose de 0,025 mikg de poids corporel et a 36 aulres la tulathromycine par voie I
jours aprés la
premire inoclation de M. hyopnoumoriae. Tous es porcs ont & posss. euhanasiés el aulopsés
au jour 10 de Fétude. Pour chaque porc, le pourcentage de Iésions pneumoniques Macroscopiques.
26l mesurt, Lo remir critre clvque polr Iévaluaton de Teffcadts de f latromycne St
mNé-ence des cotes de lésions pneumoniques entre les deux groupes de traitement. Le pourcentage

comme traitement & 'arrivée chez les veaux lorsque lo CRB a déja été
que les veaux sont a risque élevé pour le CRB et (2) pour le contréle d'une épidémie -
MRP lorsque des lots de porcs sont  risque élevé pour les MRP.

hors de la portée

Remarque: Pour réduire le risque d'un parage excessif au site dlinjection, ne pas

abattre les porcs avant un délai minimum de 35 jours aprés le dernier traitement avec ce

médicament.

Rescions nsésrables
xs dovanemerts re, ces éectons do ype snapiylecious pais mrsles, on 8 spporéss

avec Tuiiisation de ce produit chez toutes les espéces indiquées. Durant une étude sur le CRG

monés. s o, de veaun i pr Ia staion miocale d Wivamyene 3.2 MoK ont

présents une hypersalivation transitoire. Un de ces veaux a aussi présenté une dyspnée transitoire,

Iaquelle était peut-élre associée 4 la pneumonle. Chez les ovins, des douleurs et des réactions au st

dinjection ont été rapportées.

Pharmacologie clinique:

Au pH physiologique, la tulathromycine (une base faible) est environ 50 fois plus soluble dans un

mileu hydrophile que dans un milleu hydrophabe. Celte caractéristiaue est compatible. avec Tactivté

pathogéne extracellulaire typiquement associde aux macrolides’

tulathromycine. nettement plus élevées dans les poumons que dans le plasma. On 'a pas étudié

de lési e moins dlevé (P<0,0001) chez les
animau 3t avet 1 lathromyang due chos los pocs atés v Ia selaon salne (852% contre
25.60% ot 151% cont 26427 L6 Utoment avec i soulon mectable de wiatramycine n'a pas
&iminé Mycoplasma_ hyopneumoniae des poumons infectés. La portée clinique de cette observation
du fait quelle se rapporte & des rechutes potentilles etou & des infections subcliniques persistantes,
est inconnue. Dans une autre étude multisite sur le terrain (cing aux E.-U. et une au Canada) portant
sur e controle des MRF, 226 porcs exposés aux MRP de fagon naturele ont €6 tratés aved a solution
injectable tulathromycine. Le traitement a ét6 amorcé lorsqu'au moins 15% des porcs montraent des
sions clniques assooiés aux MRP (empératre rocialo 240°C, detrsse resiaor of batement
4 ok mociets). Lo poucentage Ga gutscn 8 46 sigcatiemant pi dovs (PeD.05) chez jos
porcs s avec Ia solaten ociable g0 atramycing. (55%) e chee lo porcs (6mans (41%)
Un animal était considéré comme étant guéri au jour 7 de fétude sil dtait vivant, sil avait un indice
respiratoire <1 (sur une échelle de 0 & 3,0 équivaut & normal), et il avait une températurerectale
<40°C. Limpossibilié de satisfaie & Iun de tous ces critéres dlassait fanimal comme un &
traitement.
Moutons: Lfficacité de la solution injectable tulathromycine administrée en une dose unique de
 le traitement du piétin causé par
dliniquecontrolée menée sur le terrain en
Espagne, en France et au Royaume-Uni. Le traitement &tait considéré une réussite lorsque toutes
Js lesions (avec adour désagréable of xsudal) 'tlent plus acthves 14 fours aprs e Uslement ol
queles animaux o botaint pas, Quato-ving-quare poucen des animaux (s ave Ia soluon

dans quelle mesure les uimonaires. 4 la quantits de
libre (actif). Par conséquent, la pertinence clinique de ces fortes concentrations puimonaires demeure
indéterminée.  Bien que Ia relation entre Ia tulathromycine et les caractéristiques de son activité
antimicrobienne n'ail pas élé décrite, les substances appartenant 4 la classe de macrolides ont
tendance & exercer un effet surtout bactériostatique, méme si un effet bactéricidepeut étre observé
conire certains agents pathogénes’. De plus, cet effet bactéricide tend a étre indépendant de la
concentration, clest-a-dire que le taux d'siimination des bactéries ne change pas si la concentration
fois Ia concentration minimale inhibitrice (CMI) pour fagent pathogéne cible.
ces conditons, la période de temps pendant laquelle les concentrations sériques demeurent
4 la CMI devient le principal facteur déterminant pour I'activité antimicrobienne. Les
un effet post-antibiotique (EPA), dont la durée semt
u médicament et de I'agent pathogéne. En général, en augmentant la
temps d'exposition, I'EPA augmentera jusqua une durée maximum. Parmi les
concentration et le temps dexposition, Ia premiére semble étre le facteur le plus déterminant pour la
durée de IEPA. La tlathromycine est éiiminée de Forganisme  surtout sous forme inchangée, par le
s do fexrétion e
“Catton, G 1098 Phamscodynanics of mecrokds
cxraellr palregens. Cin. e Dis -32.
“Nightingale, armasolnéion ang pharmacodynamics of newer macroides. Pediatr.

azalides and streptogramins: Effect on

P
Bovins: Aprés ladministration sous-culande & des veaux dengraissement & raison de 25
kg de pods conpore, la lathramycine cst rapdement e presque compltement absorbée. Le pc

de concentration  plasmatiat t généralement 15 minutes apres linjection, et la
biodisporibite reatve. du prodt Gépacee 90%. La caiance. systémique il oot domiron 170

h/kg. La tulathromycine ~est largement distribuée dans les tissus  corporels, le prouvent
les valeurs de volume de distribution d'environ 11 Likg mesurées chez des veaux ruminants en

2,
‘e fort volume de distribution est largement responsable de la longue demi-vie d'élimination

de ce composé [approximativement 275 jours dans
plasmatques torminales quantfstles) ol 875 jous pour les corcontalons pumenaies ol
(dap es recueilies chez des animaux en sant¢)l. On observe des tendances
Sharmacoandtiques inéaires avee dea dsces <ous. cutanéss varant do 127 moks do peids corparel
855 Moo de poids cororel. Aucune diféronce au veau des paramétes. prarmacocnélues
e re los veaux males castrés et les veaux femelles.
Lo% extimaions da clabanes of 4o vome.sort besbes su dos comparaisons intersujets selon des
s do 25 mgky do poids coparol adminisirses Aok iectiors sousuandes ou niraveineuse
Porcs: Aprés I ison de 2,5 mglkg
s potis Corpore), 1a lahromycine. est compleloment e rapidement absorbée (T . ~0.25 heure),
puis rapidement distribuée dans es tissus corporels, atteignant un volume de distribution supérieur a
5Lk, Le méckcamoat lxs ot rapkiement dvacus dans I crculaton géndesle (dekarce aystémique
de 187 milkg). Cependant, elle présente une longue demi-vie délimination terminale (60 & 90 heures)
due & un important volume de distribution. Bien que les concentrations pu\monalres o wiatomycine
solent nettement plus levées que les concentrations plasmatiques, Iimportance clinique
omenton corvie onminte, hscams aeshs i & diseebs sire e Ak Sos ook
sexes quant aux parametres pharmacocinétiques.
Mout. 8 f

le plasma (d'aprés des concentrations

dose unique de 2,5 mglkg de poids corporel, la
titiortyos it une conoentaton pssmalue sl () do 10 b amikon 15 mintes

) @prés linjection et présente une demi-vie délimination () de 69,7 heures. Le taux de liaison
aux protéines plasmatiques et de 60 & 75%. Aprés linjection lnlyavemsuse, e volume de distribution
a létat déaquilbre (V,,) est de 31,7 Likg. La de aprés
intramusculaire chez les moutons est de 100%

de

M\cmbm\ag\e

Tulin exerce principalement  une action  bactériostatique, mais effet

backiiiae conre cadsine ‘agonts pathogenes.  Tullnovet agi en se xant 3 une Sous-unté dos
ibosomes des bactéries, ce qui a pour conséquence dinhiber la synthése protéique.

nire les bactéries et mycoplasmes

jont Pasteurllamultocida, - Histophilus

i o Mycoplasma.bovi, contis Moraxall bovis ssscie. 3 fa KCIB el conre s baciérios

VPABY100013.02-CAN-EF TULINOVET 224x576.ndd 1

injectable de ant 816 considirés Somma.un sucoes thérapeutique et l'efficacité de la
solution Injectable de tulathromycine a ét6 jugée non-inférieure & celle de Iantibiotique acronds
utiisé comme controle positf
Innocuité chez I'animal
Bovins: Des études dinnocuité ont été réalisées chez des veaux d'engraissement recevant
une dose sous-cutanée unique de 25 mg de tulathromycine par kg de poids  corporel ou trois
traitements hebdomadaires de 2.5 7.5 ou 12,5 mglkg de poids corporel. Des signes passagers.
e doular (ke sacouant Is s ot Tappa lo 40 de pates, nolammenl) ont 66 observeés au
moment de linjection. Une enflure au site dinjection, une décoloration des tissus sous-cutanés
Gamloment 4 cot sndol ot los modiations istopathcoglauss canesondantes on 616 observées
2 les animaux & toutes les posolo es ont di avec le temps. Aucune
Na ét6 observée. Une élude

de 10, 12,5 ou 15 mg de tulathromycine par kg de poids corporel. Aucune lésion macroscopique n'a
&1 observée. D'un point de wue histologique, ne dégénérescence myocardique minime 3 légére a

d tulathromycine par kg de poi
corporel en une seule injection sous-cutanée. A l'exception de réactions minimes a légéres observées
au'site dinjoction, aucun signe cinique ni autre lésion macroscopiqu microscopique  associé.
au medicament U été notés. Une étude sur les sites dinjection réalisée chez des veaux
d'engraissement ayant regu des volumes maximums (10 mi) par injection a démontré que la solution
injectable de tulathromycine provoque une réaction passagére au niveau des tissus Sous-cutanés.
Porcs: Des études dinnocuité ont été réalisées ch /ant une dose intramusculaire
unique de 25 mg de tulathromycine par kg de poids ccrwa\ o0 e wataments hebdomadares. de
5. 7,5 0u 12,5 milkg. Des signes passagers de douleur, notamment une agitation et une vocalisation
excessive, ont été observés au moment de linjection. Des tremblements sont briévement apparus.
chez un animal ayant regu 7,5 mg/kg. Une décoloration et un oedéme des tissus du site dinjection, de
méme que les modifications. histopathologiques correspondantes ont été observés chez les animaux
& loues les poscoges; ces sgnes son dsparus ave e emps. Aucune ésion macrescopiaue i
microscopique associée au médicament 'a été observée.

Moutons: La tolirance locals de s soulon njecable ds wlativomycine a éé évalube au cours dune
étude menée chez des moutons agés d'environ 7 mois ayant regus une injection intramusculaire de
25 mglkg de tulathromycine par kg de poids corporel dans le cou. Les examens macroscopiques

ot miroscopiques des points Ginjecon ont révls des ofels irtants Wanscros minmes iés
& Mfecton ramuscusks. Dt o ddo s o marge dnocuts, Is sokilon Ineciable do
ihromycin &t admiisirée pa valo nramuseLia 3 ot agneus 2066 d'au moins b semaines
Sdes dbscs comespondant 4 0. 1. o 5 fos s dose recommandée o 2 molka do pods corporel
4 s repriss & une semaine dintevale, Linjcton de s souon nectabl de iathromycine cans
a provoqué chez presque tous les animaux des réactions dliniques immédiates associées
o'la doutour, mals tous 108 signes observés sont disparus en moins d'une minute. " Les oxamens
macroscopidues of micioscopidues effecuts los de la recropsie ron révél aucune anomas.
Entreposage:
Enleposer i 150 et 30°C. Tout I contenu dot i ulisé 23 ours 0 mans aprs o prélevement
de la premigre
Présentatior
Tulinovet est offerte en flacons de 25 mi, 50 mi, 100 mi, et 250 ml
Fabriqué pour: VI, 1.« Hoge Matw 900 2570 Mrendonk - Boloique
Importé par: Modern Veterinary Therapeutics Inc + 261065 Wagon Wheel Way, Bay 3 «
Baas (Rocky View County), AB T4A 0T5
\des & information complémentaire: Appelez 1888 590 9839
Date de révision: 11 Janvier 2023
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Tulathromycin Injection, 100 mg/mi

Veterinary Use Only

Sterile + Antibiotic

DIN 02530155

Description:

Tulinovet® is a ready-fo-use sterile parenteral preparation contaring Jathy a semi-

@

[Voraxella bovis 200 | 5% Bl | 05 | 05 |
[ | 2007 | 116 |s0.25t0>128 2 | e |
[ levi | 2007 | 103 |<0.25t0>128] 8 [ 128 ]

* The minimum inhibitory concentration for 50% and 90% of the isolates.
1 The baceril namo Porphyromonas lovi comes from the taxonomic. reclassification of Bacteroides

synthetic macrolide antibiotic of the subclass triamilide. Each mi of Tulinovet contains 100 mg of
tulathromycin s the free base in a propylene glycol vehicle. Tulinovet onaisie o an equbrated
mixture of two isomeric forms of tulathromycin in a 9:1 ratio. Structures of the isomers are shown
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A 'l

The chemical
(2. 0 -methyl-4-C-{
oxyl-2-ethyl-3.4,10-trihydroxy-3.5,8, 10,12 14-hexamethyl-11-[(3,4 6-trideoxy-3-

names of the isomers are (2R3S4R5R8R 10R 1R 125,135 14R)-13-

(25,35,6R 8R,9R, 108,118, 12R)-11-[(2, 0.
methyl]-a-L-ribo-hexopyra nosyl0xy1-2-[(1R.2R)- o dmydwky-1 methylbutyl]-8-hydroxy-
368,10, 1134,
‘azacyclotridecan-13-one, respectively.
Indications:

Beef and Non-lactating Dairy Cattle.
Bovine respiratory disease (BRD)

inovet s indicated for the treatment of BRD

associated with Mannheimia haomolytica, Pasteurolla multocida, Histophilus somni (Hacmophilus

‘somnus) and Mycoplasma bovis and for the reduction of morbidity associated with BRD in feediot

calves caused by Mannheimia haemolytica, Pasteurella muttocida, Mistophilus somni and Mycoplasma

bovis, during the first 14 days in the feediot when administered at the time of arrival.

Infectious bovine keratoconjunctivitis (IBK): Tulinovet is indicated for the lreatment of
bovis.

15K associted wih oraiola
Rot: Tullnovet s idesled for the Vesment of bose foot ot (riersigal
with m ecophorm
Suckling Calves, Dairy Calves, jeal Calves: BRD: Tulinovet is mu-:a«sd for the
treatment of BRD associated with M. hasmorynca, B mtide, . somni and b. o

Swino: Swino respiratery. disease (SRD). Tulinovet f idcated for he weaiment of SO
associted wih  Acinobocilus  plouropnoumonioe, Posteurola mulocida  and  Mycopesma
hyopneumoniae and for the control of SRD caused by Actinobacilis pleuropneumoniae, "
Pasteurella multocida and Mycoplasma hynpneumomae in groups of pigs where SRD has been

Tulinovet is indicated for the treatment of ovine foot rot associated with Dichelobacter
nodosus when systemic treatment is required due to the presence of active lesions.

Dosage and administration:
Cattle: Inject subcutaneously in the neck, a single dose of 2.5 mg/kg body weight (1.25 mi50 kg)

Care should be taken to dose accurately. Do not inject more than 10 mi per injection site. Most animals Tyo

will respond 1o treatment within 3 to 5 days. If no improvement is observed, the diagnosis should be
re-evaluated. On Arrival Treatment

Note: To limit the development of antimicrobial resistance, Tulinovet should only be used as an
arrival treatment when: 1) BRD has been diagnosed and 2) calves are at *high risk’ of developing
B or more of the folowing factors typically characterizes calves at "high risk

BRD. Gatlo are fom mulipl fam origins, andor catle havo oxtonded fansport tmos (nat may
havs Incudad fow I an 155t sope ann amblen lemprstes changels) o rgn o oral of
17°C or more, andlor animals have had cor xposure o extremely wet and cold weather
conditions, and/or cattle hzve experienced excessive shrink or stressful processmg procedures suc
as castration and dehor

of developing

Table 1. Tulinavet Catle Dosing Guide
‘Animal Weight (kg) Dose Volume (mi) | Animal Weight (kg) Dose Volume (ml)
50 1 400 10.0
100 2 500 125
200 5. 600 15.0
300 7.

‘Swine: With the use of an automatic dosing syringe, inject intramuscularly in the neck, a single dose of
2.5 mglkg body weight (0.25 mi/ 10 kg). Do ot inject more than 2.5 m per injection site. Most animals
willrespond 1o treatment within 3 10 5 days. If no improvement is observed, the diagnosis should be
re-evaluated.
Note: To limit the development of antimicrobial resistance, Tulinovet should only be used for
control of SRD when segregation and treatment of individual sick animals is unikely to control th
disease oubreak Veternarans should make tesment dedision by considering among olers oversl
farm management and outbreak associated factors
Table 2. Tulinovet Swine Dosing Guide

Swine: 1 i agivty of wlaivomycin.has been demensiraed against commonly isclated bacleria

and mycoplasma  pathogens involved in SRD including Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella

mutocida,Mycoplasma _ hyopneumoniae, dee!e!a bronchiseptica, Haemophilus  parasuis,
suis an yogenes.

Tabla 4. The MICa o atvomyei wore delermined fo lates ablained from swine enrlled in SRD

field studies in the U.S. and Canada during 2000 through 2002 and during 20072008
" o. C range | MIC50" MIC90"
Organism solatea | _isolate | (ugih) | (pgimi) | (ugim)
(Actinobacillus 2000-2002 135 6 1032 16 32
2007-2008 89 41032 16 16
Pastourolla mutocida | 2000-2002 55 051t0>64 1 2
2007-2008 40 5003102 1 2
[Mycoplasma 2000-2002 30 |<0.063 t0>32 8 >32
2007-2008 46 |<0.12510>64]  >64 >64

e mimum nblery concenraon for S0% and S0% ofthe ectes.
' In vitro activity of tulathromycin has been demonstrated against Dichelobacter nodosus, the

and o sommon. bacensl pathogen isolated in foot rot. MICs of tulathromycin were determined for

isolates obtained from sheep enrolled in a foot ot field study in Germany during 2011 to 2013, Of the
8D. nodosus isolates collected all 8 were found to have an MIC of 0.25 g/l
Efficacy:
Cattle: BRD - In a multi-location field study conducted in the U.S., 314 calves with naturally occurring
BRD were treated with tulathromycin injectable solution and 160 were treated with saiine. Responses
to treatment were compared to saiine-treated controls. A cure was defined as a cal 40°C on
Day 14. The cure rate was significantly higher (P< 0.05) in tulathromycin_injectable- solution-treated
calves (78%) compared to saline-treated calves (23.8%). There were two BRO-related deaths in the
314 tulathromycin injectable solution-treated calves compared to nine BRO-related deaths in the 160
saline-reated calves.
Bayesian meta-analysis was conducted to compare the BRD treatment success rate in youn
calves (calves weighing 250 Ibs or less and fed primarily a milk-based diet) treated with tulathromycin
injectable solution 10 the success rate in older calves (calves weighing more than 250 Ibs and fed
primarily a roughage and grain-based diet) treated with tulathromycin injectable solution. The
analysis included data from four BRD treatment effectiveness studies conducted in the U.S. and nine
contemparancaus s conduced i Eucpe. Th aralyis showed bl e BRD reaimont succoss
rate in young calves was at least as good as the BRD treatment success rate in older
e, Wty ecatle sohton ke conilered efectie T B et o BRD sseecinied
molytica, P. multocida, H. somni, and M. bovis in suckling calves, dairy calves, and
Caven ot U5 mtsiocaon. 4 study with calves at high risk of developing BRD,
admintraton of tuahromyein nectabe. solion rosued m a sgifcanty. reduced incdonce o
BRD (13.3%, 53 of 399 treated calves) compared to saline-treated calves (58.7%, 236 of 402 treated
calves). Effectiveness evaluation was based on scored ciinical signs of normal attitude/activity, normal
respiration, and a rectal temperature of < 40°C on Day 14. There were no BRD-related deaths in the
399 tulathromycin injectable solution-treated calves compared 1o two BRD-related deaths in the 402
saline-treated_ calves.
experimentally-induced infection mode! studies using Mycoplasma_bovis pathogenic strains were
conducted 1o confirm the efficacy of tulathromycin  in the treatment of BRD associated with M. bovis.
The efficacy was evaluated based on pneumonic lung lesions and on ciinical signs of respiratory
disease such as pyrexia, abnormal respiration and depression. In both studies, calves treated with
wittvomyei inecable soion had sgnfcanty less perceniage ofpreumonic g lesions than he
saline-treated calves (11.3% vs. 28.9%, P- and 15% vs. 30.7%, P<0.0001). Treatment with
tulathromycin wemable solution did not eliminate Mycoplasma bouis from infected lungs. The clinical
significance of this finding, as it relates 1o potential relapses andior persistent subdlinical infections,
is unknown.
1BK - Two flld effcacy studes were conduced evalaing athromycin infcable solton for the
treatment of infectious bovine keratoconjunctivitis (1BK) associated with Moraxella_bovis in calves.
Tre prmary cinical ondpont f thase Suios wak o rate 26 assoss0d o1 Days 5013 17
21. The secondary clinical endpoint of the studies was time to improvement. At all timepoints, in both
studes, the cuo 1o was sgnfcntly hhar (P<005) o taliomycin nectabl solon-rested
calves compared (o saline-treated calves. Additionally, time to improvement was significantly. greater
(P<0.05) in the sainevomed caves than n tulathromycin injectable solution-treated calves. There
were o suspect adverse product experiences observed in either stuch
Foot Rot - The effectiveness of a single dose of tulathromycin injectable solution for the treatment of
bovine foot rot was evaluated in two field studies. In both studies the catte were ciinically evaluated
on day 7 and treatment success was determined based on defined decreases in lesion, sweling and
lameness scores. In one of the studies 4 of the 50 (8%) saline-treated caltle met the success criteria
while 30 of 50 (0%) of the Iulmhmmycm Iectale soulon-reted catle me he success crtera. The
troatment sucses rtofr (o Wahvomycin ieciabie sotion-veated roup was sigifnty goster
(P < 00001) compara 10 e saine reatod (oup. I tho second study 17 of tho 94 (30%) salne
restad catie ot he sucacss cer whie 2% of 5 (83.3%) of the tulathromycin injectable solution-
treated cattie met the Success ciiteria. The treatment success rate for the tulathromycin injectable
0088)

‘Animal Weight (kg) Dose Volume (mi) | Animal Weight (kg) Dose Volume (ml)
8 o. 64 16

2
12 03 72 18
16 04 80 20
24 06 88 22
32 08 100 25
40 1.0 120 30
48 1.2 140 35
56 1.4

Sheep: Inject intramuscularly in the neck, a single dose of 2.5 mglkg body weight (0.25 mI10 kg)
Care should be taken to dose accurately. For multiple vial entry, an automatic dosing syringe s
recommended 1o avoid excessive broaching of the stopper.
lote: Foo rot in sheep is a mulifactorial disease process for which there are no unique approaches
for prevention and treatment. This product is to be used as part of a whole flock management program
may also include environmental management, such as providing a dry environment
Contraindications:

Tulinovet is contraindicated in animals previously found to be hypersensitive to macrolide
antibiotics.
Cautions:
The effects of Tulinovet on bovine, ovine and porcine reproductive ~performance, ~pregnancy
and lactation have not been determined. Subcutaneous injection in cattle and intramuscular

injection in swine can cause a local tissue reaction thal may result in trim loss of edble tissue at
slaughter. The safely of Tulinovet has not been demonstrated in pigs less than 4 weeks of age or in
sheep less than
weeks of age.
Warnings:
Troated animals must not bo slaughtered for use in food for at least 44 days in catil, §
eep af with this drug

the dov-lapmom of antimicrobia
resistance, Tulinovet should only be used (1) as an arrival treatment in feedlot calves
when BRD has been diagnosed and calves are at high risk of developing BRD, and (2) for
control of SRD outbreak when groups of pigs are at high risk of developing SRD.

Keep out of reach of children

Note: To reduce the possibility of excess trim at the injection site itis recommended that
swine not be slaughtered for up to 35 days after the latest treatment with this drug.
Adverse reaction:

O rare occurences, anaphylctc yps reacons, somelimes falal have been fepeted wih the use
of this product in all indicated speci
In one BRD field study, two calves ! vested ith tulathromycin injectable solution at 2.5 mglkg body

weight exhibited transient hypersalivation. One of these calves also exhibited transient dyspnea, which
may have been related to pneumonia.
In sheep, pain at the injection site and injection site reactions have been reported.
Clinical pharmacology:
At physiological pH, tulathromycin (a weak base) is approximately 50 times more soluble in hydrophilic
than hydrophobic media. This solubllity profile is consistent with the extracellular pathogen activity
typically asscma\eﬁ with macrolides’ erved in
e lungs as red 1o the plasma. The extent to which
drug was mot xamined. Thereors the cinial rolevance of fhese Sovated ung conceriratons 12
undetermined.
Athogh the ratorstip beusen sthromych and the chiradertios of ks stiicacial ects
t been characterized, as a class, macrolides tend to be primarily bacteriostatic, but may be
namncmal against some pathogens’, They aiso tend to exhibit concentration lndependem kiling: the
cterial eradication does not change once serum drug concentrations reach 2 to 3 times the
Senum condantations. remain above the MIC bacomes. the major determinant of animicrobial actvi,
Macrodes also exh a postantbiolc effect (PAE), he duraton of which tencs 1 bo bath drug and
pathogen depen
In general, by increasing the macrolide concentration and the exposure time, the PAE wil increase to
some maximal duration. Of the two variables, concentration and exposure time, drug concentration
tends to be the most powerful determinant of the duration of PA
Tuatramycin s diminated rom he body prmarly unchanged via bilary excretion,
‘Carbon, C. 1998. Pharmacodynamics of macrolides, azalides, and streptogramins: Effect on
erimoshlsr pathogens. Clin. Infect. Dis. 27:28-32.
C.J.1997. Pharmacokinetics and pharmacodynamics of newer macrofides. Pediatr
Infect. Dis. J. 16:438-443
Cattle: Following subcutaneous administration into the neck of feeder calves at 2.5 mg/kg body
weight, tulathromycin is rapidly nearly completely absorbed. Peak plasma concentrations
generally occur vithin 15 minutes after dosing and product relative bioavailabilty exceeds 90%. Total
ately 170 milhr/kg. Tulathromycin distributes extensively into body
tissues, as evidenced by volume of distribution values of approximately 11 Ukg in healthy ruminating
calves?. This extensive volume of distribution is largely responsible for the long elimination half-lfe of

Linear pharmacokinetics are observed with sub

to 5.0 my dy weight. No pharmacokinetic differences are observed in castrated male versus
female calves.
*Clearance and volume estimates are based on intersubject comparisons of 2.5 mg/kg body weight

administered by either subcutaneous o ntravenous injection.
wine: Folowing intramuscular_administration 1o feeder pigs at a dosage of 2.5 mglkg body weight,
tulathromycin is completely and rapidly absorbed (T,_~0.25 hour). Subsequently the drug rapidly
distrbutes into body lissues, achieving a volume of disiribution exceeding 15 Likg. The free drug is
rapidly cleared from the systemic circulation (CL,,, =187 mithrfkg). However, it has a long terminal
lriralon e (8010 90 hrs) g o s ‘Sxignsive volume of distribution. Although pulmonary
tulathromycin - concentrations are substantially higher than concentrations observed in the plasma,
ine clica Signcance. of these. Tndngs is Undelemined. Thre e e gonder difersnces T swiné
tulathromycin pharmacokinetics.
Sheep: Following a single intramuscular dose of 2.5 mg/kg body weight, tulathromycin achieved a
maximum plasma concentration (C.,,) of 1.19 wgimi in approximately 15 minutes (T,.) post-dosing
st an shralon Pk () 9.7 b Plasna protsn b\ndmg was approxifmately 60-75%
Following intravenous dosing, the volume of distribution at steady-state (V,,) was 31.7 Likg. The
boavalapiy oftiatramyon. alter nramuscdor admimstraion. n heop was 100%
Microbiology:
Tulinovet is primariy bacteriostatic but may be bactericidal against some pathogens.
binding to bacterial ribosomal sub-unit thereby inhibiting protein synthesis.
Cattle: v vt scky oftusomyon hes boen dararsistad sgairat cmmonly e bactarisl
pathogens  invohving BRD including  Mannheimia haemolytica, ~ Pasteurella
ophilus somni and Mycoplasma  bovis; for Moraxella baws aisaualad with IBK; and for
Fusobacterium necrophorum and Porphyromonas levii' associated with foot rot.
Table 3. The minimum inhibitory concentrations  (MICs) of tulathromycin injectable solution were
determined from natural BRD infections for isolates obtained from animals enrolled in field studies

in the U.S. during 1999; for Moraxella bovis associated with IBK in ciical studies in the U.S. during

It acts by

2004; and ffom natural foo fo Infections for isclates oblained from arimals in ied studies in Canada
and the US. n 2007

N ate N MIC range mics0* MIC90*
Organism isolate | MO 1S Tgimi) | (ugimi) | (ugimi)
|Histophilus_somni. 1999 36 1to4 4 4
Manrheimia haemolyica| 1998 6 | 250064 PR
Pastourola mutocida 1999 22| o256 | 05 1
M}'mp/isma ovis 1999 43 ).063 to >64) 0.125 1

9. Do not use in gy,

concanration (MIO) o he lrgeled pthegen, Uncer these condiios, th tme thal (55

was significantly greater (i ) compared o the saline-treated gro
Swine: A total of 266 pigs with naturally occurring SRD were treated with tulathromycin_injectable
Solution in a mult-location field study (5 in United States, 1 in Canada). Responses lo treatment were
compared to 267 saline-treated controls. Success was defined as a pig with normal attitude, normal
respiraton, and a rectal temperature of < 40°C on day 7. The treatment success rate was significantly
greater (P < 0.05) in tulathromycin injectable solution-treated pigs (71.1%) compared to saline-treated
pigs (46.4%). Mortalty rates were 2.6% (7 of 266) in the tulathromycin injectablesolution-treated
s compared o 6.0% (34 o1 287 i the saline-reated. conol. The effcacy o Lstvomycn i the
reatment of SRD associated with Mycoplasma was confimed

induced infection model  studies using M. strains with MIC o

> 64 ygimi. In each study, 36 pigs were administored saline intramuscularly (IM) at a dosage of 0025,

i
pneumonic lesions by lobe was determined. The primary clinical endpolm to dstemwls Ihs efficacy of
Utomyein was the diteroncs 1 g lesione acores botween. reatment s The percentage
o gross reumenc lesons was.snicanyfns (E<00007 for uistomen ireated pge thon
for saline-treated pigs in both studies (8.52% vs. 23.62% and 11 31% vs. 26.42%). Trsa‘manl with
tulathromycin injectable solution did not eliminate Mycoplasr 1yopneumoniae from infected lungs.

The cincal Sigmieance. o s g, 25 1 eses 1o potonia Tommace andor poatens scbcios
infections,

In another multi-location field study to evaluate the control of SRD (5 in United States, 1 in Canada),

226 pigs exposed to naturally occurring SRD were administered tulathromycin injectable solution.
Treatment was initiated when at least 15% of the pigs in the pen expressed cinical signs associated
with SRD (reclal temperature 2 40°C and at least moderale disress in breathing and at least moderate
depression). Tulathromycin injectable solution -treated pigs had a significant (P < 0.05) higher
treatment success rate (59%) compared to saline-treated pigs (41%). An animal was classified as a
Treatment Success on Study Day 7, i it was alive, and had a respiration score of < 1 (scale of 0 to
3 where 0 fs normal), and had a rectal temperalure of < 40°C. Faiure to meel any one of the crteria
classified the animal as a Treatment Failure.

The efficacy of a single intramuscular dose of 2.5 mg/kg body weight of tulathromycin
injectable solution in the treatment of foot rot associated with D. nodosus was investigated in a
European mulitcatin conraled clical eld siody, imcuing Ses in Spain Fanco.and i United
Kingdom. Treatment success was evaluated at 14 days post-ireatment and was determined 1o have
occurred when all active foot rot lesions (foul smell and exudate) present at the time of trealment wore
no longer active and the animal showed no evidence of lameness. Eighty-four percent of animals
reated with tlathromycin  injectable Solution were considered a treaiment success and the efficacy
of tlathromycin injectable solution was found o be non-inferior when compared o anoiher macrolide
antibiotic used as the positive control.

Animal safety:

Cattle: Safety studies were conducted in foeder calves receiving a single subcutaneous dose of

25 mg tulathromycin per kg body weight, or 3 weekly treatments of 2.5, 7.5 or 12.5 mg/kg body weight.

in all groups, transient indications of pain after injection were seen, inclucing head shaking and pawing
Injection site sweling, discolouralion of the subcutanous  fissues at the injeclion site

and corresponding histopathologic changes were seen in animals at all dosage groups. These lesions

showed slgns of resolving over time. No other drug-related lesions were observed macroscopically or

microscopicall

An cxplratry stuy was conducted n feeder caves receiving  singe subcutancous dose of

10, 125 or 15 mg tulathromycin per kg body weight. Macroscopically, no lesions were observed.

Microscopically, minimal to mid myocardial degeneration was seen in one of sx calves administered

12.5 mglkg body weight once and two of six calves administered 15 mg/kg body weight,

A safety study was conducted i calves 13 fo 27 days of age recelving 2.5 or 7.5 mg of tulathromycin

nce subcutaneously. With the exception of minimal to mild injection site reactions,
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Sheep: The ocal terance of Iulalhromycm injectable solution was investigated in one study on sheep

aged approximately 7 months after intramuscular injoction of 2.5 mg fulathromycin/kg body weight

o the nock. Macroscpic and mictoscopic examinaon of e iecion it reveded minima rtant

fects related 1o the procedural effect of injecti

n'a margivatslely sudy, wiavonyon nectable soution vas admintered mramusculary
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animals. Al signs were mild and resolved within less than a minute. Macroscopic and microscopic post

mortem examinations revealed no abnormal findings.

Storage:

Store between 15 and 30°C. Contents should be used within 28 days after the first dose is removed.

Presentation:

Tulinovet is available in 25 ml, 50 ml, 100 ml, and 250 mi vials,

jgs receiving a single intramuscular

Manufactured for: V.M.D. n.v. - Hogo Mauw 900 + 2370 Arendonk + Belgium
Imported by: Modern Veterinary Therapeutics Inc

261065 Wagon Wheel Way, Bay 3

Baizac (Rocky View County), AB T4 0TS

Orders & product information: Call 1 888 590 9839
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