
Injektionsvæske, opløsning til svin
Roztwór do wstrzykiwań dla świń
Injekcinis tirpalas kiaulėms
Šķīdums injekcijām cūkām

Indehaver af markedsføringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastière, 33500 Libourne, Frankrig

VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
TULAVEN® 25 mg/ml, injektionsvæske, opløsning til svin
tulathromycin
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Tulathromycin: 25 mg
Hjælpestof: Monothioglycerol: 5 mg
Klar, farveløs til brun-gul opløsning.
INDIKATIONER
Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos svin (SRD) forårsaget af tulathromycinfølsomme Actinobacillus 
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica. 
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 
Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over antibiotika af makrolidgruppen eller over for et eller flere af hjælpestofferne. 
BIVIRKNINGER
Patomorfologiske reaktioner på injektionsstedet (herunder reversible ændringer af kongestion, ødemer, fibrose og 
blødninger) er meget almindelige hos svin i omkring 30 dage efter injektion. Kontakt 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.
DYREARTER
Svin.
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Intramuskulær anvendelse. En enkelt injektion med 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvægt (svarende til 1 ml/10 kg legemsvægt) 
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 ANVENDELSE
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 for at undgå underdosering. 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
Slagtning: 13 dage.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgængeligt for børn. Dette veterinærlægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen. 
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken eller hætteglasset efter ”EXP”. Udløbsdatoen 
refererer til den sidste dag i den pågældende måned. Opbevaringstid efter første åbning af beholderen: 28 dage.
SÆRLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Særlige advarsler for hver dyreart
Krydsresistens med andre macrolider forekommer. Må ikke administreres samtidig med antimikrobielle midler med samme 
virkningsmekanisme såsom macrolider og lincosamider.
Special forholdsregler til brug hos dyr
Behandling skal baseres på følsomhedstest af bakterien isoleret fra dyret. Hvis det ikke er muligt, skal behandlingen baseres 
på lokal (regions- eller bedriftsniveau) epidemiologisk information om følsomhed hos målbakterierne. Den officielle 
nationale og regionale politik om antimikrobielle midler skal tages i betragtning ved brugen af veterinærlægemidlet. Brug af 
produktet som afviger fra de instruktioner, som er anført i produktresumeet kan øge prævalensen af tulathromycinresistente 
bakterier og kan nedsætte effekten af behandling med andre makrolider, lincosamider og gruppe B-streptogramin på grund 
af potentialet for krydsresistens. Hvis der forekommer en overfølsomhedsreaktion, skal der øjeblikkeligt gives passende 
behandling.
Særlige forholdsregler der skal træffes af 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
Laboratoriestudier med rotter og kaniner har ikke vist nogle teratogene, føtotoxiske eller maternotoxiske egenskaber. 
Lægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke klarlagt. Må kun anvendes i overensstemmelse med den 
ansvarlige dyrlæges vurdering af risk-benefit-forholdet.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
Overdosis (symptomer, nødforanstaltninger, modgift)
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.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel ikke 
blandes med andre lægemidler.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE 
LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE, OM NØDVENDIGT
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres dyrlæge 
eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af lægemidler, der ikke længere findes anvendelse for. 
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLÆGSSEDLEN
Yderligere information om dette veterinærlægemiddel er tilgængelig på Det Europæiske 
Lægemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)
ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstørrelser
Kartonæske indeholdende 1 hætteglas à 50 ml.
Kartonæske indeholdende 1 hætteglas (plastik) à 100 ml.
Kartonæske indeholdende 1 hætteglas (plastik) à 250 ml.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

Podmiot odpowiedzialny i wytwórca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastière, 33500 Libourne, Francja
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
TULAVEN® 25 mg/ml roztwór do wstrzykiwań dla świń
tulatromycyna
ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Każdy ml zawiera:
Substancja czynna: Tulatromycyna: 25 mg

Substancje pomocnicze: Monotioglicerol: 5 mg
Klarowny, bezbarwny do blado brązowawo-żółtego roztwór
WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie i metafilaktyka chorób układu oddechowego świń (SRD) związanych z Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella 
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis i Bordetella bronchiseptica, wrażliwymi na tulatromycynę. Przed 
zastosowaniem produktu należy potwierdzić występowanie choroby w grupie. Produkt leczniczy weterynaryjny należy 
stosować tylko, jeśli spodziewany jest rozwój choroby u świń w ciągu 2-3 dni.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosować w przypadkach nadwrażliwości na antybiotyki makrolidowe lub na dowolną substancję pomocniczą. 
DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Zmiany patomorfologiczne (w tym odwracalne przekrwienie, obrzęk, zwłóknienie i krwawienie) w miejscu wstrzyknięcia 
występują bardzo często przez około 30 dni po podaniu u bydła i świń. W razie zaobserwowania działań niepożądanych, 
również niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku działania produktu, poinformuj o tym 
lekarza weterynarii.
DOCELOWE GATUNKI ZWIERZĄT
Świnie
DAWKOWANIE DLA KAŻDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSÓB PODANIA 
Pojedyncza iniekcja domięśniowa w dawce 2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciała (co odpowiada 1 ml/10 kg masy ciała) podana 
w szyję. W przypadku leczenia świń o masie ciała powyżej 40 kg, dawkę należy rozdzielić tak, aby nie wstrzykiwać więcej niż 
4 ml w jedno miejsce.
ZALECENIA DLA PRAWIDŁOWEGO PODANIA
W chorobach układu oddechowego zaleca się leczenie zwierząt we wczesnych stadiach choroby oraz przeprowadzenie 
oceny odpowiedzi na leczenie w ciągu 48 godzin po podaniu produktu. Jeśli objawy kliniczne choroby układu oddechowego 
utrzymują się lub nasilają, albo doszło do nawrotu choroby, należy zmienić leczenie podając inny antybiotyk, i kontynuować 
je do ustąpienia objawów klinicznych. W celu zapewnienia prawidłowego dawkowania należy jak najdokładniej określić 
masę ciała, aby uniknąć podania zbyt niskiej dawki. W przypadku fiolek używanych wielokrotnie, zaleca się stosowanie igły 
do aspiracji lub strzykawki wielodawkowej, aby uniknąć nadmiernego przekłuwania korka. Korek może być bezpiecznie 
przekłuwany do 20 razy.
OKRES(-Y) KARENCJI
Tkanki jadalne: 13 dni
SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. Brak specjalnych środków ostrożności dotyczących 
przechowywania. Nie używać tego produktu leczniczego weterynaryjnego po upływie terminu ważności podanego na 
pudełku lub fiolce po upływie EXP. Termin ważności oznacza ostatni dzień danego miesiąca. Okres ważności po pierwszym 
otwarciu opakowania: 28 dni
SPECJALNE OSTRZEŻENIA
Specjalne ostrzeżenia dla każdego z docelowych gatunków zwierząt:
Występuje oporność krzyżowa z innymi makrolidami. Nie podawać jednocześnie z antybiotykami o podobnym mechanizmie 
działania, takimi jak makrolidy i linkozamidy. 
Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt
Stosowanie produktu powinno opierać się na badaniach antybiotykowrażliwości bakterii izolowanych od zwierzęcia. Jeśli nie 
jest to możliwe, leczenie powinno być oparte na lokalnych (obowiązujących w danym regionie lub gospodarstwie) danych 
epidemiologicznych na temat wrażliwości bakterii docelowych. Podczas stosowania produktu należy wziąć pod uwagę 
oficjalne, krajowe i regionalne zasady dotyczące środków przeciwdrobnoustrojowych. Stosowanie produktu niezgodnie 
z zaleceniami ChPLW może prowadzić do zwiększenia występowania bakterii opornych na tulatromycynę i zmniejszyć 
skuteczność leczenia innymi makrolidami, linkozamidami i streptograminami grupy B z powodu potencjalnej oporności 
krzyżowej. W przypadku wystąpienia reakcji nadwrażliwości należy niezwłocznie zastosować odpowiednie leczenie.
Specjalne środki ostrożności dla osób podających produkt leczniczy weterynaryjny zwierzętom
Tulatromycyna działa drażniąco na oczy. W razie przypadkowego dostania się do oczu, należy natychmiast przemyć je czystą 
wodą. Tulatromycyna może powodować uczulenie po kontakcie ze skórą , powodując np. zaczerwienienie skóry (rumień) i/
lub stan zapalny. W razie przypadkowego rozlania na skórę, należy natychmiast umyć skórę wodą z mydłem. Po użyciu umyć 
ręce. Po przypadkowej samoiniekcji należy niezwłocznie zwrócić się o pomoc lekarską oraz przedstawić lekarzowi ulotkę 
informacyjną lub opakowanie.
W przypadku podejrzenia reakcji nadwrażliwości po przypadkowym narażeniu (rozpoznanej na podstawie np. swędzenia, 
trudności w oddychaniu, pokrzywki, obrzęku twarzy, nudności, wymiotów) należy zastosować odpowiednie leczenie. Należy 
niezwłocznie zwrócić się o pomoc lekarską oraz przedstawić lekarzowi ulotkę informacyjną lub opakowanie.
Ciąża i laktacja
Badania laboratoryjne u szczurów i królików nie wykazały działania teratogennego, toksycznego dla płodu, czy szkodliwego 
dla samicy. Bezpieczeństwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciąży i laktacji nie zostało 
określone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzyści/ryzyka wynikającego ze 
stosowania produktu.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane
Przedawkowanie (objawy, sposób postępowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
U młodych świń o masie ciała około 10 kg, którym podawano produkt w dawce trzykrotnie lub pięciokrotnie większej od 
terapeutycznej, obserwowano przemijające objawy przypisywane dyskomfortowi w miejscu iniekcji, obejmujące nadmierną 
wokalizację i niepokój. W przypadku wstrzyknięcia produktu w kończynę miedniczną, obserwowano również kulawizny.
Niezgodności farmaceutyczne
Ponieważ nie wykonywano badań dotyczących zgodności, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno mieszać z 
innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU 
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI MA TO 
ZASTOSOWANIE
Leków nie należy usuwać do kanalizacji ani wyrzucać do śmieci. O sposoby usunięcia niepotrzebnych leków zapytaj lekarza 
weterynarii lub farmaceutę. Pomogą one chronić środowisko.
DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
Szczegółowe informacje dotyczące powyższego produktu leczniczego weterynaryjnego są dostępne na stronie internetowej 
Europejskiej Agencji Leków http://www.ema.europa.eu/.
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INNE INFORMACJE
Wielkości opakowań
Pudełko tekturowe zawierające 1 plastikową fiolkę o pojemności 50 ml.
Pudełko tekturowe zawierające 1 plastikową fiolkę o pojemności 100 ml.
Pudełko tekturowe zawierające 1 plastikową fiolkę o pojemności 250 ml.
Niektóre wielkości opakowań mogą nie być dostępne w obrocie.

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas už vaisto serijos išleidimą:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastière, 33500 Libourne, Prancūzija
VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
TULAVEN® 25 mg/ml, injekcinis tirpalas kiaulėms
Tulatromicinas
VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDŽIAGOS
Kiekviename ml yra:
Veikliosios medžiagos: tulatromicino 25 mg;
pagalbinių medžiagų: monotioglicerolis 5 mg.
Skaidrus bespalvis ar silpnai rusvai geltonas tirpalas.
INDIKACIJA (-OS)
Kiaulėms, sergančioms kiaulių kvėpavimo organų liga, sukelta jautrių tulatromicinui Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella 
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir Bordetella bronchiseptica, gydyti ir metafilaktikai. Prieš naudojant 
vaistą, būtina įsitikinti, kad grupėje kiaulės tikrai serga minėta liga. Šis veterinarinis vaistas turėtų būti naudojamas tik tuomet, 
kai tikimasi, kad kiaulėms liga pasireikš per 2-3 d.
KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti esant padidėjusiam jautrumui makrolidiniams antibiotikams ar bet kuriai iš pagalbinių medžiagų.
NEPALANKIOS REAKCIJOS
Injekcijos vietos patomorfologiniai pakitimai (įskaitant laikiną kraujo priplūdimą, edemą, fibrozę ir pakraujavimą) išlieka 
apytiksliai 30 d. po švirkštimo. Pastebėjus bet kokį šalutinį poveikį, net ir nepaminėtą šiame  informaciniame lapelyje, arba 
manant, kad vaistas neveikė, būtina informuoti veterinarijos gydytoją.
PASKIRTIES GYVŪNŲ RŪŠIS (-YS)
Kiaulės.
DOZĖS, NAUDOJIMO BŪDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RŪŠIAI
Į raumenis kaklo srityje vieną kartą reikia sušvirkšti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kūno svorio (atitinkamai 1 ml vaisto 10 kg 
kūno svorio). Gydant kiaules, sveriančias daugiau kaip 40 kg, dozę reikia padalinti taip, kad į vieną vietą būtų sušvirkščiama ne 
daugiau kaip 4 ml vaisto.
NUORODOS DĖL TINKAMO NAUDOJIMO
Esant bet kokiai kvėpavimo organų ligai, rekomenduojama gydyti gyvūnus ligai tik prasidėjus ir per 48 val. po sušvirkštimo 
įvertinti gydymo efektyvumą. Jei kvėpavimo organų ligos klinikiniai požymiai lieka ar stiprėja, arba gyvūnas atkrinta, 
gydymą būtina keisti, naudoti kitą antibiotiką ir gydyti, kol klinikiniai požymiai pranyks. Norint tinkamai dozuoti, būtina kuo 
tiksliau nustatyti gyvūno svorį, kad būtų išvengta per mažų dozių skyrimo. Daug kartų naudojant flakoną vaistui įtraukti 
rekomenduojama naudoti išsiurbimo adatą arba daugiadozį švirkštą, kad kamštelis nebūtų per daug subadytas. Kamštelis gali 
būti saugiai pradurtas iki 20 kartų.
IŠLAUKA
Skerdienai ir subproduktams–13 parų.
SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaikų. Šiam veterinariniam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia. Šio veterinarinio vaisto negalima naudoti 
pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketės po „EXP“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinės nurodyto mėnesio 
dienos. Tinkamumo laikas, pirmą kartą atidarius talpyklę, - 28 d.
SPECIALIEJI ĮSPĖJIMAI
Specialieji įspėjimai, naudojant atskirų rūšių paskirties gyvūnams
Pasireiškia kryžminis mikroorganizmų atsparumas kitiems makrolidams. Nenaudoti kartu su panašiai veikiančiomis 
antimikrobinėmis medžiagomis, pvz., kitais makrolidais ar linkozamidais.
Specialiosios atsargumo priemonės, naudojant vaistą gyvūnams
Vaisto naudojimą reikia pagrįsti iš gyvūnų išskirtų bakterijų jautrumo tyrimais. Jei tai neįmanoma, gydymas turi būti taikomas, 
remiantis vietine (regionine, ūkio) epidemiologine informacija apie paskirties bakterijų jautrumą. Naudojant vaistą reikia 
atsižvelgti į oficialią, nacionalinę bei vietinę antimikrobinių medžiagų naudojimo strategiją. Naudojant vaistą ne pagal VVA, 
gali padidėti bakterijų, atsparių tulatromicinui, paplitimas ir sumažėti gydymo kitais makrolidais, linkozamidais ir B grupės 
streptograminais veiksmingumas dėl galimo kryžmino atsparumo. Jei pasireiškia padidėjusio jautrumo reakcija, nedelsiant turi 
būti taikomas atitinkamas gydymas.
Specialiosios atsargumo priemonės asmenims, naudojantiems vaistą gyvūnams
Tulatromicinas dirgina akis. Atsitiktinai patekus į akis, reikia nedelsiant plauti švariu vandeniu. Patekęs ant odos tulatromicinas 
gali dirginti ir dėl to gali parausti oda (eritema) ir (arba) atsirasti dermatitas. Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant 
plauti muilu ir vandeniu. Naudojus vaistą, reikia plauti rankas. Atsitiktinai įsišvirkštus, reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją ir 
parodyti šio vaisto informacinį lapelį ar etiketę. 
Jeigu yra įtarimas dėl padidėjusio jautrumo reakcijos po atsitiktinio panaudojimo (atpažįstama pagal, pvz., niežėjimą, sunkumą 
kvėpuoti, dilgėlinę, veido patinimą, pykinimą, vėmimą), reikia taikyti atitinkamą gydymą. Reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją ir 
parodyti šio vaisto informacinį lapelį ar etiketę.
Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniais tyrimais su žiurkėmis ir triušiais nenustatytas joks teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis. 
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nėra nustatytas. Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos 
gydytojui įvertinus naudą ir riziką.
Sąveika su kitais vaistais ir kitos sąveikos formos
Nežinoma.
Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonės, priešnuodžiai)
Jaunoms kiaulėms, sveriančioms apytiksliai 10 kg, skyrus tris ar penkis kartus didesnę gydomąją dozę, pasireiškė praeinantys 
diskomforto injekcijos vietoje požymiai: kiaulės leido garsus, nerimavo. Sušvirkštus vaistą į užpakalinę koją, pastebėtas gyvūnų 
šlubčiojimas.
Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimų, šio veterinarinio vaisto negalima maišyti su kitais veterinariniais vaistais.
SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKŲ NAIKINIMO 
NUOSTATOS, JEI BŪTINA
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją ar su buitinėmis atliekomis. Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, 
ką daryti su nereikalingais vaistais. Tai turėtų padėti saugoti aplinką.
INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
Išsamią informaciją apie šį veterinarinį vaistą galima rasti Europos vaistų agentūros tinklalapyje http://www.ema.europa.eu/.
KITA INFORMACIJA
Pakuotės dydžiai:
Kartoninė dėžutė, kurioje yra 1 plastikinis 50 ml flakonas.
Kartoninė dėžutė, kurioje yra 1 plastikinis 100 ml flakonas.
Kartoninė dėžutė, kurioje yra 1 plastikinis 250 ml flakonas.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastière, 33500 Libourne, Francija
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
TULAVEN® 25 mg/ml šķīdums injekcijām cūkām
Tulatromycin
AKTĪVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS 
Viens ml satur: 
Aktīvā viela: Tulatromicīns: 25 mg
Palīgviela: Monotioglicerīns: 5 mg
Dzidrs, bezkrāsains līdz gaišs,brūngani dzeltens šķīdums.
INDIKĀCIJA(-S)
Cūku elpceļu slimību ārstēšanai un metafilaksei, kuras ierosina pret tulatromicīnu jutīgas baktērijas Actinobacillus 
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis un Bordetella bronchiseptica. Pirms 
zāļu lietošanas ir jānosaka slimības klātbūtne dzīvnieku grupā. Šīs veterinārās zāles vajadzētu lietot tikai tādos gadījumos, kad 
var paredzēt, ka cūkām 2 – 3 dienu laikā attīstīsies šī slimība.
KONTRINDIKĀCIJAS
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret makrolīdu grupas antibiotikām vai pret kādu no palīgvielām. 
IESPĒJAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS
Patomorfoloģiskas izmaiņas injekcijas vietā (tostarp atgriezenisku asinsvadu nosprostojums, tūska, fibroze un hemorāģijas) 
izzūd aptuveni 30 dienu laikā pēc injekcijas. Ja novērojat jebkuras blakusparādības arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas 
instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet par tām savu veterinārārstu.
MĒRĶA SUGAS
Cūkas. 
DEVAS ATKARĪBĀ NO DZĪVNIEKU SUGAS, LIETOŠANAS VEIDA UN METODES 
Vienreizēja intramuskulāra injekcija kakla muskulatūrā devā 2,5 mg tulatromicīna/kg ķermeņa svara (līdzvērtīga 1 ml/10 kg 
ķermeņa svara). Cūku ārstēšanai, kuru ķermeņa svars ir virs 40 kg, zāļu devu sadalīt, lai vienā injekcijas vietā ievadītu ne vairāk 
kā 4 ml.
IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI 
Jebkuru respiratoru slimību gadījumā ir ieteicams ārstēt dzīvniekus slimības sākuma stadijās un novērtēt atbildes reakciju  
48 stundas pēc injekcijas. Ja elpceļu slimības klīniskie simptomi neizzūd, pastiprinās vai recidivē, ārstēšana ir jāmaina, lietojot 
citas antibiotikas, un jāturpina, līdz klīnisko simptomu izzušanai. Lai nodrošinātu pareizas zāļu devas ievadīšanu un novērstu 
nepietiekamas devas lietošanu, dzīvnieka ķermeņa svars ir jānosaka pēc iespējas precīzāk. Aizbāzni caurdurt ne vairāk kā 20 
reizes. 
IEROBEŽOJUMU PERIODS(-I) DZĪVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOŠANĀ 
Gaļai un blakusproduktiem: 13 dienas.
ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NORĀDĪJUMI
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi. 
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz iepakojuma pēc EXP. Derīguma termiņš 
attiecināms uz mēneša pēdējo dienu. Derīguma termiņš pēc pirmās tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.
ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI
Īpaši piesardzības pasākumi katrai dzīvnieku sugai:
Veidojas krusteniskā rezistence ar citiem makrolīdiem. Nelietot vienlaicīgi ar pretmikrobiem līdzekļiem, kuriem ir līdzīgs 
darbības mehānisms, tādiem kā citi makrolīdi vai linkozamīdi. 
Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem
Šo zāļu lietošana jāpamato ar no baktēriju kas izolētas no dzīvniekiem jutības testa rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana 
jāpamato ar vietēja rakstura (reģionālā novietnes līmenī) epidemioloģisko informāciju par mērķa baktēriju jutību. Lietojot 
šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. Lietojot šīs veterinārās zāles, 
jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. Lietojot veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā 
dotajiem norādījumiem, var palielināties baktēriju izplatība, kuras ir rezistentas pret tulatromicīnu un pavājināties ārstēšanas 
efektivitāte ar citiem makrolīdiem, linkozamīdiem un B grupas streptogramīniem iespējamās krusteniskās rezistences dēļ. Ja 
rodas pastiprinātas jutības reakcija, nekavējoties jāveic atbilstoša ārstēsana.
Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai
Tulatromicīns ir kairinošs acīm. Ja notikusi nejauša tulatromicīna nokļūšana acīs, nekavējoties skalot acis ar tīru ūdeni. Nokļūstot 
uz ādas, tulatromicīns var izraisīt pastiprinātu jutību, kā rezultātā rodas ādas apsārtums (eritēma) un/vai dermatīts. Ja notikusi 
nejauša saskare ar ādu, nekavējoties mazgāt ādu ar ūdeni un ziepēm. Pēc lietošanas mazgāt rokas. Ja notikusi nejauša 
pašinjekcija, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 
Ja pēc nejaušas saskares rodas aizdomas par pastiprinātas jutības reakciju (ko pamato simptomi, piem., nieze, apgrūtināta 
elpošana, nātrene, sejas pietūkums, slikta dūša, vemšana), jāveic atbilstoša ārstēšana. Nekavējoties meklēt medicīnisko 
palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Grūsnība un laktācija
Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbība. 
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un 
riska attiecības izvērtēšanas.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Nav zināma.
Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti)
Jaunām cūkām ar ķermeņa svaru aptuveni 10 kg pēc trīskārtīgas vai pieckārtīgas devas ievadīšanas novērotas pārejošas 
pazīmes, kas saistītas ar diskomfortu injekcijas vietā tostarp pārmērīga kviekšana un nemiers. Novērots klibums, ja injekcija 
veikta pakaļkājas muskulatūrā. 
Nesaderība
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, šīs veterinārās zāles nedrīkst lietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.
ĪPAŠI NORĀDĪJUMI NEIZLIETOTU VETERINĀRO ZĀĻU VAI TO ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI
Jebkuras neizlietotas veterinārās zāles vai to atkritumus nedrīkst iznīcināt, izmantojot kanalizāciju vai kopā ar sadzīves 
atkritumiem. Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm. Šādi 
pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
DATUMS, KAD LIETOŠANAS INSTRUKCIJA PĒDĒJO REIZI TIKA APSTIPRINĀTA
Sīkākas ziņas par šīm veterinārajām zālēm ir atrodamas Eiropas Zāļu aģentūras tīmekļa vietnē http://www.ema.europa.eu/.
CITA INFORMĀCIJA
Iepakojumu izmēri
Kartona kastīte ar 1 plastmasas flakonu 50 ml;
Kartona kastīte ar 1 plastmasas flakonu 100 ml;
Kartona kastīte ar 1 plastmasas flakonu 250 ml.
Ne visi iepakojuma izmēri var tikt izplatīti.
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