
Soluzione iniettabile per suini
Injektionsvæske, opløsning til svin
Oldatos injekció sertések számára

Denominazione del medicinale veterinario
Tulaven® 25 mg/ml soluzione iniettabile per suini.
Composizione
Ogni ml contiene: 
Sostanza attiva: Tulatromicina: 25 mg
Eccipienti: Monotioglicerolo: 5 mg
Soluzione limpida da incolore a giallo-bruno chiaro.

Specie di destinazione: Suini.
Indicazioni per l’uso
Per il trattamento e metafilassi della malattia respiratoria del suino (SRD) associata a Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella 
bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida e Mycoplasma hyopneumoniae. Prima dell’impiego del prodotto deve 
essere stabilita la presenza della malattia nel gruppo. Il medicinale veterinario dovrebbe essere utilizzato solo se nei suini si 
prevede lo sviluppo della malattia entro 2–3 giorni. 
Controindicazioni
Non usare in casi di ipersensibilità agli antibiotici macrolidi o ad uno degli eccipienti.
Avvertenze speciali
È stata dimostrata resistenza crociata tra tulatromicina e altri macrolidi nei confronti del/i patogeno/i target. L’utilizzo 
del medicinale veterinario deve essere attentamente valutato quando i test di sensibilità hanno mostrato resistenza alla 
tulatromicina poiché la sua efficacia può essere ridotta. Non somministrare simultaneamente con antimicrobici aventi una 
modalità d’azione simile come ad esempio altri macrolidi o lincosamidi.
Precauzioni speciali per l’impiego sicuro nelle specie di destinazione:
L’uso del prodotto dovrebbe essere basato sull’identificazione e sui test di sensibilità nei confronti del/i patogeno/i target. Se 
ciò non fosse possibile, la terapia si dovrebbe basare sulle informazioni epidemiologiche e sulla conoscenza della sensibilità dei 
patogeni target a livello di allevamento o a livello locale/regionale. L’uso del prodotto deve essere in accordo con le politiche 
antimicrobiche ufficiali, nazionali e regionali. Un antibiotico con un minore rischio di selezione della resistenza antimicrobica 
(categoria AMEG inferiore) deve essere utilizzato come trattamento di primo intervento quando il test di sensibilità 
suggerisce la probabile efficacia di questo approccio. In caso di reazione di ipersensibilità, deve essere somministrato un 
opportuno trattamento senza indugio.
Precauzioni speciali che devono essere prese dalla persona che somministra il medicinale veterinario agli animali:
La tulatromicina è irritante per gli occhi. In caso di esposizione accidentale degli occhi, lavare immediatamente gli occhi 
con acqua corrente. La tulatromicina può causare sensibilizzazione per contatto con la cute comportando, ad esempio, 
arrossamento della cute (eritema) e/o dermatite. In caso di versamento accidentale sulla pelle, lavare immediatamente 
la parte con acqua e sapone. Lavarsi le mani dopo l’uso. In caso di auto-iniezione accidentale, rivolgersi immediatamente 
ad un medico mostrandogli il foglietto illustrativo o l’etichetta. Se si sospetta una reazione di ipersensibilità a seguito di 
un’esposizione accidentale (riconosciuta, ad esempio, da prurito, difficoltà respiratoria, orticaria, gonfiore del viso, nausea, 
vomito) deve essere somministrato un trattamento adeguato. Rivolgersi immediatamente ad un medico mostrandogli il 
foglietto illustrativo o l’etichetta.
Gravidanza e allattamento:
La sicurezza del medicinale veterinario durante la gravidanza e l’allattamento non è stata stabilita. Usare solo conformemente 
alla valutazione del rapporto rischio/beneficio del veterinario responsabile. Studi di laboratorio sul ratto e sul coniglio non 
hanno evidenziato l’esistenza di effetti teratogeni, fetotossici o maternotossici.
Interazione con altri medicinali veterinari e altre forme di interazione:
Nessuna nota.
Sovradosaggio:
Nei suinetti di circa 10 kg di peso corporeo, a cui è stata somministrata una dose tre o cinque volte superiore alla dose 
raccomandata, sono stati osservati sintomi transitori attribuiti a lieve dolorabilità al punto di inoculo, tra i quali eccessiva 
vocalizzazione e irrequietezza. Se il punto di inoculo era localizzato nella zampa posteriore, è stata rilevata anche zoppia.
Incompatibilità principali: 
In assenza di studi di compatibilità, questo medicinale veterinario non deve essere miscelato con altri medicinali veterinari.
Eventi avversi
Suini:

1 Può persistere per circa 30 giorni dopo l’iniezione. 2 Modifiche reversibili di congestione.
La segnalazione degli eventi avversi è importante poiché consente il monitoraggio continuo della sicurezza di un prodotto. 
Se dovessero manifestarsi effetti indesiderati, compresi quelli non menzionati in questo foglietto illustrativo, o si ritiene che 
il medicinale non abbia funzionato, si prega di informarne in primo luogo il medico veterinario. È inoltre possibile segnalare 
eventuali eventi avversi al titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio utilizzando i recapiti riportati alla fine di 
questo foglietto o tramite il sistema nazionale di segnalazione:https://www.salute.gov.it/farmacovigilanzaveterinaria
Posologia per ciascuna specie, via(e) e modalità di somministrazione
2,5 mg tulatromicina/kg peso corporeo (pari a 1 ml del medicinale veterinario/40 kg peso corporeo). Una singola sommini-
strazione intramuscolare nel collo. Per il trattamento di suini di oltre 40 kg peso corporeo, ripartire la dose in più sommini-
strazioni in modo da non superare i 4 ml in un punto di inoculo.
Raccomandazioni per una corretta somministrazione
Per qualsiasi malattia respiratoria, si raccomanda di trattare gli animali nelle fasi iniziali della malattia e di valutare la risposta 
al trattamento entro 48 ore dalla somministrazione. Qualora i segni clinici della malattia respiratoria persistano o peggiorino, 
o insorga una recidiva, il trattamento dovrebbe essere cambiato, utilizzando un altro antibiotico, la cui somministrazione 
deve essere continuata fino alla risoluzione della sintomatologia clinica. Per assicurare un dosaggio corretto il peso corporeo 
dovrebbe essere determinato il più accuratamente possibile per evitare il sottodosaggio. Qualora sia necessario prelevare più 
volte la soluzione dallo stesso flacone, si consiglia l’uso di un ago aspirante o una siringa multidose per evitare la perforazione 
eccessiva del tappo. Il tappo può essere perforato fino a 20 volte in sicurezza.
Tempo di attesa
Carni e frattaglie: 13 giorni.
Precauzioni speciali per la conservazione
Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini. Questo medicinale veterinario non richiede alcuna condizione particolare di 
conservazione. Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sulla scatola o sul flacone dopo “EXP”. 
La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno del mese. Periodo di validità dopo la prima apertura del contenitore: 28 giorni.
Precauzioni speciali per lo smaltimento
I medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico o nei rifiuti domestici. Utilizzare sistemi di ritiro per lo smaltimento 
dei medicinali veterinari inutilizzati o dei rifiuti derivanti dall’impiego di tali medicinali in conformità delle norme locali e di 
eventuali sistemi nazionali di raccolta pertinenti per il medicinale veterinario interessato. Queste misure servono a proteggere 
l’ambiente. Chiedere al proprio medico veterinario o farmacista come fare per smaltire i medicinali di cui non si ha più bisogno.
Classificazione dei medicinali veterinari
Medicinale veterinario soggetto a prescrizione.
Numeri dell’autorizzazione all’immissione in commercio e confezioni: EU/2/20/251/006-008
Scatola di cartone contenente un flaconcino in plastica da 50 ml. 

Scatola di cartone contenente un flaconcino in plastica da 100 ml. 
Scatola di cartone contenente un flaconcino in plastica da 250 ml.
É possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
Data dell’ultima revisione del foglietto illustrativo: 04/2024
Informazioni dettagliate su questo medicinale veterinario sono disponibili nella banca dati dei medicinali 
veterinari dell’Unione (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it).
Recapiti
Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio e fabbricante responsabile del rilascio dei lotti e 
recapiti per la segnalazione di sospetti eventi avversi:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastière, 33500 Libourne, Francia
Tel: +800 35 22 11 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Veterinærlægemidlets navn
Tulaven® 25 mg/ml, injektionsvæske, opløsning til svin
Sammensætning
Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Tulathromycin: 25 mg
Hjælpestof: Monothioglycerol: 5 mg
Klar, farveløs til brun-gul opløsning. 
Dyrearter
Svin.
Indikationer

Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos svin (SRD) forårsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella 
bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida og Mycoplasma hyopneumoniae. Tilstedeværelse af sygdommen 
i gruppen skal konstateres, inden produktet anvendes. Veterinærlægemidlet må kun anvendes til svin, som forventes at 
udvikle sygdommen inden for 2–3 dage.
Kontraindikationer 
Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for antibiotika af makrolidgruppen eller over for et eller flere af 
hjælpestofferne.
Særlige advarsler
Særlige advarsler for hver dyreart:
Krydsresistens er blevet påvist mellem tulathromycin og andre macrolider i målpatogenet/-patogenerne. Brug af veterinær-
lægemidlet skal overvejes nøje, når følsomhedstest har vist tulathromycinresistens, da effekten kan blive reduceret. Må ikke 
administreres samtidig med antimikrobielle midler med samme virkningsmekanisme såsom macrolider og lincosamider.
Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til:
Behandling skal baseres på identifikation og følsomhedstest af målpatogenet/-patogenerne. Hvis det ikke er muligt, skal 
behandlingen baseres på epidemiologisk information og viden om følsomhed hos målpatogener på bedriftsniveau eller 
på lokalt/regionalt niveau. Brug af lægemidlet skal følge den officielle nationale og regionale politik om antimikrobielle 
midler. Et antibiotikum med lavere risiko for udvikling af antimikrobiel resistens (lavere AMEG kategori) bør anvendes 
som første behandling, hvis følsomhedstest indikerer sandsynlighed for effekt med denne tilgang. Hvis der forekommer en 
overfølsomhedsreaktion, skal der øjeblikkeligt gives passende behandling.
Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr:
Tulathromycin er irriterende for øjnene. I tilfælde af kontakt med øjnene ved hændeligt uheld skal øjnene straks skylles 
i rent vand. Tulathromycin kan give sensibilisering ved hudkontakt, hvilket kan resultere i hudrødmen (erytem) og/eller 
dermatitis. I tilfælde af kontakt med huden ved hændeligt uheld, bør det berørte område vaskes omgående med sæbe og 
vand. Vask hænder efter brug. I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen 
eller etiketten bør vises til lægen. Hvis der er mistanke om en overfølsomhedsreaktion som følge af utilsigtet eksponering 
(identificeret ved f.eks. kløe, vejrtrækningsproblemer, kløende udslæt, hævelse i ansigtet, kvalme, opkast), skal passende 
behandling administreres. Søg omgående lægehjælp og vis indlægssedlen eller etiketten til lægen.
Drægtighed og laktation:
Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt. Må kun anvendes i overensstemmelse med 
den ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit/risk-forholdet. Laboratoriestudier med rotter og kaniner har ikke vist nogle 
teratogene, føtotoxiske eller maternotoxiske egenskaber.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.
Overdosis:
Hos unge svin der vejede ca. 10 kg, blev der efter indgift af tre eller fem gange den terapeutiske dosis observeret forbigående 
tegn på ubehag på injektionsstedet som inkluderede overdreven vokalisering og rastløshed. Halthed blev også observeret 
ved injektionen i bagbenet.
Væsentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel ikke blandes med andre 
lægemidler.
Bivirkninger
Svin:

1 Kan vedvare i op til 30 dage efter injektion. 2 Reversible ændringer af kongestion
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. Kontakt i første omgang 
din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, 
eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger til 
indehaveren af markedsføringstilladelse ved hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale 
bivirkningssystem: Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 København S. Websted: www.meldenbivirkning.dk
Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde
2,5 mg tulathromycin/kg legemsvægt (svarende til 1 ml veterinærlægemiddel/10 kg legemsvægt). En enkelt intramuskulær 
injektion i nakkemusklen. Til behandling af svin over 40 kg legemsvægt deles dosen således at ikke mere end 4 ml bliver 
injiceret på samme sted.
Oplysninger om korrekt administration
For alle luftvejsinfektioner anbefales det at behandle dyrene i den tidlige fase af sygdomsforløbet og at vurdere virkningen 
indenfor 48 timer efter injektionen. Hvis de kliniske tegn på luftvejsinfektion fortsætter eller forværres, eller hvis der er 
tilbagefald, så bør der behandles med et andet antibiotikum og fortsættes hermed indtil de kliniske tegn er forsvundet. For at 
sikre korrekt dosering skal legemsvægten bestemmes så præcist som muligt. Det anbefales at benytte en gennemstikskanyle 
eller automatsprøjte ved gentagne udtag fra beholder for at undgå overdreven gennemhulning af proppen. Det er sikkert 
at punktere proppen op til 20 gange.
Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 13 dage.
Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
Opbevares utilgængeligt for børn. Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken eller hætteglasset efter Exp. Udløbsdatoen er 
den sidste dag i den pågældende måned. Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage.
Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Benyt returordninger ved bortskaffelse af 
ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsord-
ninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. 
Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler. 
Klassificering af veterinærlægemidler
Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept.
Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser: MTnr: EU/2/20/251/006-008
Pakningsstørrelser
Kartonæske indeholdende et hætteglas (plastik) à 50 ml.
Kartonæske indeholdende et hætteglas (plastik) à 100 ml.
Kartonæske indeholdende et hætteglas (plastik) à 250 ml.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
Dato for seneste ændring af indlægssedlen: 04/2024
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsføringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger til indberetning af 
formodede bivirkninger:
Ceva Santé Animale, 10 Avenue de la Ballastière, 33500 Libourne, Frankrig
Tlf: +800 35 22 11 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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Molto comuni (>1 animale / 10 animali trattati):

Reazione al sito di inoculo1,2, Fibrosi al sito di inoculo1, Emorragia al sito di inoculo1, Edema al sito di inoculo1

DK

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Reaktioner på injektionsstedet1,2, Fibrose på injekstedet1, Blødning på injektionsstedet1, Ødemer på injektionsstedet1
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Az állatgyógyászati készítmény neve
Tulaven® 25 mg/ml oldatos injekció sertések számára
Összetétel
Milliliterenként tartalmaz:
Hatóanyag: Tulatromicin 25 mg
Segédanyagok: Monotioglicerin 5 mg
Tiszta, színtelen vagy halvány barnás-sárga színű oldat.
Célállat fajok
Sertés.
Terápiás javallatok
Sertések légzőszervi betegségének (SRD) gyógykezelésére és metafilaxisára, amikor azt Actinobacillus pleuropneumoniae, 
Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida vagy Mycoplasma hyopneumoniae fajok okozzák. A készít-
ményt kizárólag akkor szabad alkalmazni, ha az állatcsoportban előzetesen megállapították a betegség jelenlétét, és a betegség 
várhatóan 2–3 napon belül kialakul a sertésekben.
Ellenjavallatok
Nem alkalmazható a makrolid antibiotikumokkal vagy bármely segédanyaggal szembeni túlérzékenység esetén.
Különleges figyelmeztetések
Keresztrezisztenciát mutattak ki a tulatromicin és más makrolidok között a célkórokozó(k)ban. Gondosan mérlegelni kell 
az állatgyógyászati készítmény alkalmazását, ha az érzékenységi vizsgálat tulatromicinnel szembeni rezisztenciát mutatott, 
mivel a hatékonysága csökkenhet. Nem alkalmazható egyidejűleg hasonló hatásmechanizmussal rendelkező antimikrobiális 
szerekkel, például más makrolidokkal vagy linkózamidokkal.
Különleges óvintézkedések a célállatfajokon való biztonságos alkalmazáshoz:
A készítmény alkalmazását a célkórokozó(k) meghatározására és érzékenységi vizsgálatára kell alapozni. Amennyiben ez 
nem lehetséges, a kezelést a célkórokozók érzékenységére vonatkozó ismeretekre és a gazdaságra jellemző vagy a helyi/
regionális epidemiológiai információkra kell alapozni. A készítmény alkalmazásának összhangban kell lenni az antimikrobiális 
szerek használatára vonatkozó hivatalos, nemzeti és helyi irányelvekkel. Az első vonalbeli kezeléshez olyan antibiotikumot 
kell alkalmazni, amelynél alacsonyabb az antimikrobiális rezisztencia szelekciójának kockázata (alacsonyabb AMEG kategória), 
amennyiben az érzékenységi vizsgálat e megközelítés hatékonyságát valószínűsíti. Ha túlérzékenységi reakció jelentkezik, 
haladéktalanul megfelelő kezelést kell alkalmazni.
Az állatok kezelését végző személyre vonatkozó különleges óvintézkedések:
A tulatromicin szemirritációt okoz. Véletlen szembe kerülés esetén, tiszta vízzel azonnal ki kell öblíteni. A bőrrel érintkezve, 
a tulatromicin bőrérzékenységet okozhat, ami a bőr kivörösödéséhez (eritéma) és/vagy bőrgyulladáshoz vezethet. Véletlen 
bőrre kerülés esetén, szappannal és vízzel haladéktalanul le kell mosni. Alkalmazás után kezet kell mosni. Véletlen öninjek-
ciózás esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készítmény használati utasítását vagy címkéjét. Ha a véletlen 
expozíciót követően túlérzékenységi reakció gyanúja merül fel (jellemzően pl. viszketés, légzési nehézség, csalánkiütés, az arc 
duzzanata, hányinger, hányás jelentkezik), megfelelő kezelést kell alkalmazni. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva 
a készítmény használati utasítását vagy a címkéjét.
Vemhesség és laktáció:
Az állatgyógyászati készítmény ártalmatlansága nem igazolt vemhesség és laktáció idején. Kizárólag a kezelést végző állatorvos 
által elvégzett előny/kockázat elemzésnek megfelelően alkalmazható. A patkányokon és nyulakon végzett laboratóriumi 
vizsgálatok szerint a készítmény nem rendelkezik bizonyított teratogén, fötotoxikus vagy maternotoxikus hatással.
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók:
Nem ismert.
Túladagolás:
A terápiás adag három-ötszörösével kezelt fiatal, kb. 10 ttkg-os malacokban a beadás helyén okozott diszkomfort-érzésnek 
tulajdonított átmeneti tüneteket, így például visítást és nyugtalanságot figyeltek meg. Sántaságot is leírtak, amikor a hátsó 
végtagon volt az injekció beadásának a helye.
Főbb inkompatibilitások:
Kompatibilitási vizsgálatok hiányában ezt az állatgyógyászati készítményt tilos keverni más állatgyógyászati készítménnyel.
Mellékhatások
Sertés:

1 Akár 30 napig is fennállhat az injekció beadása után. 2 Visszafordítható, pangásos elváltozások.
Fontos a mellékhatások bejelentése. Ez lehetővé teszi a készítmény biztonságosságának folyamatos nyomon követését. 
Ha bármilyen mellékhatást észlel, még ha az nem is szerepel ebben a használati utasításban, vagy úgy gondolja, hogy a 
készítmény nem hatott, értesítse erről a kezelő állatorvost! A mellékhatásokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjának 
is bejelentheti a jelen használati utasítás végén található elérhetőségeken vagy a nemzeti mellékhatás figyelő rendszeren 
keresztül: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance.
Adagolás állatfajok szerint, az alkalmazás módszere és módja
Egyszeri intramuszkuláris injekció a nyaktájon beadva, 2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml állatgyógyászati készít-
mény / 10 ttkg mennyiségnek). A 40 kg-nál nagyobb testtömegű sertéseknek úgy kell elosztani az adagot, hogy az egy helyre 
beadott mennyiség ne haladja meg a 4 ml-t.
A helyes alkalmazásra vonatkozó útmutatás
A légúti betegségek esetén ajánlott a betegség korai szakaszában kezelni az állatokat, és javasolt az alkalmazást követő 
48 órán belül értékelni a kezelésre adott választ. Ha a légzőszervi betegség klinikai tünetei továbbra is fennállnak vagy 
súlyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalható, akkor antibiotikumot kell váltani és a kezelést addig kell folytatni, amíg a klinikai 
tünetek megszűnnek. A megfelelő adagolás érdekében a testtömeget a lehető legpontosabban kell meghatározni. A tartályt 
lezáró gumidugó biztonsággal legfeljebb húsz alkalommal szúrható át. Ha ennél többször szükséges, aspirációs tű vagy 
többadagos fecskendő használata javasolt, hogy elkerülhető legyen a dugó túlzott igénybevétele.
Élelmezés-egészségügyi várakozási idő
Hús és egyéb ehető szövetek: 13 nap.
Különleges tárolási óvintézkedések
Gyermekek elől gondosan el kell zárni! Ez az állatgyógyászati készítmény különleges tárolási körülményeket nem igényel. Ezt 
az állatgyógyászati készítményt csak a dobozon vagy a tartályon az Exp után feltüntetett lejárati időn belül szabad felhasználni! 
A lejárati idő az adott hónap utolsó napjára vonatkozik. A közvetlen csomagolás első felbontása után felhasználható: 28 nap.
Az ártalmatlanná tételre vonatkozó különleges óvintézkedések
A gyógyszerek nem kerülhetnek a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba. A fel nem használt állatgyógyászati készítményt 
vagy az állatgyógyászati készítmény alkalmazása után keletkező hulladékokat az állatgyógyászati készítményre vonatkozó helyi 
előírásoknak és a nemzeti hulladékgyűjtési előírásoknak megfelelően kell ártalmatlanítani. Ezek az intézkedések a környezetet 
védik. Kérdezze meg a kezelő állatorvost vagy gyógyszerészt, hogy milyen módon semmisítse meg a továbbiakban nem 
szükséges állatgyógyászati készítményeket!
Az állatgyógyászati készítmények besorolása
Kizárólag állatorvosi vényre kiadható állatgyógyászati készítmény.
A forgalomba hozatali engedély száma(i) és a kiszerelések
EU/2/20/251/006-008
Kiszerelési egységek:
Kartondobozonként egy 50 ml-es műanyag palack.
Kartondobozonként egy 100 ml-es műanyag palack. 
Kartondobozonként egy 250 ml-es műanyag palack.
Előfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.
A használati utasítás legutóbbi felülvizsgálatának dátuma: 2024/04
Erről az állatgyógyászati készítményről részletes információ érhető el a készítmények uniós adatbázisában:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kapcsolattartási adatok
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyártási tételek felszabadításáért felelős gyártó és kapcsolattartási adatai a 
feltételezett mellékhatások bejelentése céljából:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastière, 33500 Libourne, Franciaország
Tel.: + 00 800 35 22 11 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

HU

Nagyon gyakori (10 kezelt állatból több mint 1-nél jelentkezik):
Szöveti reakció az injekció beadásának helyén1,2, Fibrózis az injekció beadásának helyén1, Bevérzés az injekció beadásának 
helyén1, Ödéma az injekció beadásának helyén1
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