Injektioneste, liuos naudalle, sialle ja lampaalle

Tu L l VE”® Injeksjonsvaske, opplasning for storfe, gris og sau
100 o/

Injektionsveeske, oplgsning til kvaeg, svin og far
Injektionsvétska, I6sning till nétkreatur, svin och far

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

VETERIN/ARLAGEMIDLETS NAVN
TULAVEN® 100 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning til kvag, svin og far.
tulathromycin

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver mlindeholder:

Aktivt stof: Tulathromycin: 100 mg

Hjaelpestof: Monothioglycerol: 5 mg

Klar, farvelgs til brun-gul eller let pinkoplasning.

INDIKATIONER

Kveeg

Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos kvaeg (BRD) forarsaget af tulathromycinfalsomme Mannheimia haemolytica, Pasteurella multo-
cida, Histophilus somni og Mycoplasma bovis. Tilstedeveerelse af sygdommen i gruppen skal konstateres, inden produktet anvendes. Behandling af
Infektios Bovin Keratokonjunktivitis (IBK) forarsaget af tulathromycinfalsomme Moraxella bovis.

Svin

Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos svin (SRD) forarsaget af tulathromycinfalsomme Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica. Tilstedevearelse af sygdommen i gruppen skal konstateres,
inden produktet anvendes. Veterinarlagemidlet ma kun anvendes til svin, som forventes at udvikle sygdommen inden for 2-3 dage.

Far

Behandling af tidlige faser af smitsom klovsyge (pododermatitis), som er forbundet med den ondartede Dichelobacter nodosus, som kraever systemisk
behandling.

KONTRAINDIKATIONER
Ber ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over antibiotika af makrolidgruppen eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

BIVIRKNINGER

Subkutan applikation af veterinzrlegemidlet til kveeg forarsager ofte forbigdende smertereaktion og lokal haevelse pa injektionsstedet, som kan
vedvare i op til 30 dage. En sadan reaktion har ikke vaeret observeret hos svin og far efter intramuskuleer injektion. Patomorfologiske reaktioner
pa injektionsstedet (herunder reversible eendringer af kongestion, sdemer, fibrose og bladninger) er meget almindelige hos kvaeg og svin i omkring
30 dage efter injektion. Hos far er forbigaende tegn pa ubehag (hovedrystning, gnubben pa injektionsstedet, ga bagleens) meget almindelige efter
intramuskuleaere injektioner. Disse tegn forsvinder inden for fa minutter.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lzbet af en behandling)

- Almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end |, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du
mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER

Kveeg, svin og far.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE}(E)

Kveeg

Subkutan anvendelse. En enkelt subkutan injektion med 2,5 mg tulathromycin/kg legemsveegt (svarende til | ml/40 kg legemsvagt). Til behandling
af kveeg over 300 kg legemsvagt deles dosen saledes at hgjst 7,5 ml injiceres pa samme sted.

Svin

Intramuskuleer anvendelse. En enkelt injektion med 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt (svarende til | ml/40 kg legemsveegt) i nakkemusklen. Til
behandling af svin over 80 kg legemsvaegt deles dosen saledes at ikke mere end 2 ml bliver injiceret pa samme sted.

Far

Intramuskuleer anvendelse. En enkelt intramuskulaer injektion med 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt (svarende til | ml/40 kg legemsvaegt) i
nakkemusklen.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ved alle luftvejsinfektioner anbefales det at behandle dyrene i den tidlige fase af sygdomsforlgbet og at vurdere virkningen indenfor 48 timer efter
injektionen. Hvis de kliniske tegn pa luftvejsinfektion fortsatter eller forverres, eller hvis der er tilbagefald, sa ber der behandles med et andet
antibiotikum og fortsaettes hermed indtil de kliniske tegn er forsvundet. For at sikre korrekt dosering skal legemsveegten bestemmes sa preecist
som muligt for at undga underdosering. Det anbefales at benytte en gennemstikskanyle eller automatsprejte ved gentagne udtag fra beholder for
at undga overdreven gennemhulning af proppen. Det er sikkert at punktere proppen op til 20 gange.

TILBAGEHOLDELSESTID

Kveeg: Slagtning: 22 dage.

Svin: Slagtning: 13 dage.

Far: Slagtning: 16 dage.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefgde.

Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefgde, inden for 2 maneder forud for den forventede fedselsdato.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bgrn. Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedregrende opbevaringen. Brug ikke dette
veterinaeriegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa asken eller haetteglasset efter "EXP". Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagal-
dende maned. Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 dage.

S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Serlige advarsler for hver dyreart:
Krydsresistens med andre makrolider forekommer. Ma ikke administreres samtidig med antimikrobielle midler med samme virkningsmekanisme
sasom macrolider og lincosamider.
Far:
Virkningen af antimikrobiel behandling af klovsyge kan nedseettes af andre faktorer sasom vade omgivelser savel som uhensigtsmaessig driftsledelse.
Behandling af klovsyge ber derfor foretages sammen med andre redskaber til beszetningsstyring som f.eks. at serge for terre omgivelser. Antibio-
tikabehandling af godartet klovsyge anses ikke for hensigtsmaessigt. Tulathromycin har vist begraenset virkning hos far med sveere kliniske tegn eller
kronisk klovsyge og ber derfor kun gives i tilfeelde af tidlige faser af klovsyge.
Searlige forholdsregler til brug hos dyr:
Behandling skal baseres pa felsomhedstest af bakterien isoleret fra dyret. Hvis det ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa lokal (regions- eller
bedriftsniveau) epidemiologisk information om falsomhed hos malbakterierne. Den officielle nationale og regionale politik om antimikrobielle
midler skal tages i betragtning ved brugen af veterinarleegemidlet. Brug af produktet som afviger fra de instruktioner, som er anfert i produktresu-
meet kan gge pravalensen af tulathromycinresistente bakterier og kan nedsatte effekten af behandling med andre makrolider, lincosamider og
gruppe B-streptogramin pa grund af potentialet for krydsresistens. Hvis der forekommer en overfglsomhedsreaktion, skal der gjeblikkeligt gives
passende behandling,
Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer legemidlet til dyr:
Tulathromycin er irriterende for gjnene. | tilfeelde af kontakt med gjnene ved haendeligt uheld skal gjnene straks skylles i rent vand. Tulathromycin
kan give sensibilisering ved hudkontakt, hvilket kan resultere i hudredmen (erytem) og/eller dermatitis. | tilfelde af kontakt med huden ved han-
deligt uheld, ber det bergrte omrade vaskes omgaende med sabe og vand. Vask hander efter brug. | tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld
skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen.
Hvis der er mistanke om en overfglsomhedsreaktion som falge af utilsigtet eksponering (identificeret ved f.eks. klze, vejrtraekningsproblemer,
klpende udslet, haevelse i ansigtet, kvalme, opkast), skal passende behandling administreres. Sag omgaende leegehjelp og vis indlegssedlen eller
etiketten til legen.
Draegtighed og laktation:
Laboratoriestudier med rotter og kaniner har ikke vist nogle teratogene, fatotoxiske eller maternotoxiske egenskaber. Leegemidlets sikkerhed un-
der dragtighed og laktation er ikke klarlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af risk-benefit-forholdet
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.
Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Hos kveaeg er der ved doser pa tre, fem eller ti gange den anbefalede dosis observeret forbigaende tegn pa ubehag fra injektionsstedet samt ras-
tlgshed, hovedrystning, skraben i jorden og kortvarig nedsat foderindtagelse. Hos kvaeg doseret med fem-seks gange anbefalet dosis er observeret
mild myokardie-degeneration. Hos unge svin der vejede ca. 10 kg, blev der efter indgift af tre eller fem gange den terapeutiske dosis observeret
forbigaende tegn pa ubehag pa injektionsstedet som inkluderede overdreven vokalisering og rastleshed. Halthed blev ogsa observeret ved injek-
tionen i bagbenet. Hos lam (ca. 6 uger gamle) er der ved doser pa tre eller fem gange den anbefalede dosis observeret forbigaende tegn, der blev
tilskrevet ubehag pa injektionsstedet, herunder at ga baglaens, hovedrystning, gnubben pa injektionsstedet, laegge sig ned og rejse sig op, braegen.
Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel ikke blandes med andre
legemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER

ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Legemidler ma ikke bortskaffes ssmmen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres dyrlege eller apoteksper-
E sonalet vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage

til at beskytte miljget. E

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
Yderligere information om dette veterinarlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside
(http://www.ema.europa.eu)
ANDRE OPLYSNINGER
Pakningssterrelser
Kartonzske indeholdende | hatteglas (plastik) a 20 ml.
Kartonaske indeholdende | hatteglas (plastik) a 50 ml.
Kartonaeske indeholdende | hatteglas (plastik) a 100 ml.
Kartonaeske indeholdende | heatteglas (plastik) a 250 ml.
Kartonzske indeholdende | hatteglas (plastik) a 500 ml.
Haetteglasset med 500 ml ma ikke bruges til svin og far.
E lkke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart. E

Innehavare av godkannande for forsalining och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
TULAVEN® 100 mg/ml injektionsvitska, [&sning till ndtkreatur, svin och far.
tulatromycin

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje mlinnehaller:
Aktiv substans: Tulatromycin 100 mg
Hjalpamne(n): Monotiolglycerol 5 mg
Klar farglos till blekt brungul eller svagt rosalsning.
ANVANDNINGSOMRADE(N)
Nétkreatur
Behandling och metafylax (gruppbehandling) av luftvdgssjukdom hos nétkreatur (BRD) orsakade av Manheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni och Mycoplasma bovis kénsliga fér tulatromycin. Fére anvandning av ldkemedlet maste sjukdomen ha konstaterats i gruppen. Be-
handling av infektids bovin keratokonjunktivit (IBK) orsakad av Moraxella bovis kansliga fér tulatromycin.
Svin
Behandling och metafylax av luftvagssjukdom hos svin (SRD) orsakade av Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneu-
moniae, Haemophilus parasuis och Bordetella bronchiseptica kansliga for tulatromycin. Fére anvandning av likemedlet maste sjukdomen ha konstaterats
i gruppen. Detta lakemedel ska endast anvandas om svinen férvantas utveckla sjukdomen inom 2-3 dagar.
Far
Behandling av tidiga stadier av infektiés pododermatit (klévréta) orsakade av sjukdomsframkallande (virulenta) stammar av Dichelobacter nodosus
som kraver systemisk behandling.

KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte vid éverkanslighet mot makrolider eller mot nagot av hjdlpdmnena.

BIVERKNINGAR

Vid subkutan administrering av lakemedlet till nétkreatur ar det mycket vanligt med Gvergdende smartreaktioner och lokala svullnader vid injek-
tionsstillet vilka kan kvarsta i upp till 30 dagar. Inga sadana reaktioner har observerats hos svin och far efter intramuskular injektion. Vavnadsreak-
tioner vidinjektionsstéllet (sasom Svergaende patomorfologiska forandringar sasom blodstockning, svullnad, bindvavsbildning (fibros) och blédning)
ar mycket vanliga i ungefar upp till 30 dagar efter injektion av n&tkreatur och svin. Efter intramuskular injektion av far ar det mycket vanligt med
6vergaende tecken pa obehag (huvudskakning, gnidning pa injektionsstillet, backning). Dessa tecken forsvinner inom nagra minuter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an | av |0 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an | men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an | men farre @n 10 djur av | 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an | men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre @n | djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela din
veterinar.

DJURSLAG
Notkreatur, svin och far.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Notkreatur

Subkutan anvandning. 2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarar | ml/40 kg kroppsvikt) ges subkutant som en engangsdos. Vid behandling av
noétkreatur med en vikt som 6verstiger 300 kg fordelas dosen pa flera injektionsstéllen sa att hdgst 7,5 ml per injektionsstélle administreras.

Svin

Intramuskuldr anvandning. 2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarar | ml/40 kg kroppsvikt) ges intramuskuldrt i nacken som en engéngsdos.
Vid behandling av svin med en vikt som &verstiger 80 kg férdelas dosen pa flera injektionsstallen s& att hdgst 2 ml per injektionsstélle administreras.
Far

Intramuskuldr anvandning. 2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarar | ml/40 kg kroppsvikt) ges intramuskulart i nacken som en engangsdos.
ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Vid alla luftvagssjukdomar rekommenderas att behandla djuren i tidiga sjukdomsstadier samt att utvardera effekten av behandlingen inom
48 timmar efter injektion. Om symtom pa luftvagssjukdom kvarstar eller férvarras eller om aterfall upptrader bér behandlingen dndras genom att
anvanda ett annat antibiotikum och fortsétta tills de kliniska symtomen har férsvunnit. Foér att sékerstalla korrekt dosering bor kroppsvikten faststal-
las s& noggrant som majligt for att undvika underdosering. Nar injektionsflaskan anvdnds flera ganger rekommenderas anvandning av en aspirations-
kanyl eller flerdosspruta fér att undvika éverdriven perforering av gummiproppen. Gummiproppen kan med sdkerhet punkteras upp till 20 ganger.

KARENSTID(ER)

Nétkreatur (kott och slaktbiprodukter): 22 dygn.

Svin (kétt och slaktbiprodukter): 13 dygn.

Far (kott och slaktbiprodukter): 16 dygn.

Ej godkant fér anvandning till lakterande djur som producerar mjélk fér humankonsumtion. Anvédnd inte till drédktiga djur som ska producera mjélk
for humankonsumtion inom 2 manader fére forvantad nedkomst.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Inga sdrskilda férvaringsanvisningar. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen eller
flaskan efter "EXP". Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad. Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 28 dygn.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Korsresistens med andra makrolider férekommer. Ska inte ges samtidigt med andra antibiotika med liknande verkningsmekanism, t.ex. andra
makrolider eller linkosamider.

Far:

Effekten av antibiotikabehandling av kiévréta kan minska pa grund av andra faktorer sasom fuktiga miljéférhallanden och oldmpliga skétselrutiner
pa garden. Behandling av klévréta bor darfor goras parallelit med andra skdtselatgdarder i besattningen, exempelvis att halla miljon torr. Antibiotika-
behandling av godartad (benign) klévrota ar inte lampligt. Tulatromycin visade begransad effekt pa far med allvarliga kliniska symtom eller kronisk
klvréta och bor darfér endast ges i ett tidigt stadium av klévréta.

Sérskilda foérsiktighetsatgarder for djur:

Anvandning av ldkemedlet skall om mdjligt baseras pa resistensbedémning av bakterierna som isolerats fran djuret. Om detta inte ar majligt bor
behandlingen baseras pa lokal (regionala, gardsniva) epidemiologisk information om kénslighet fér malbakterier. Officiella, nationella och lokala rik-
tlinjer betraffande korrekt anvandning av antibiotika bor beaktas nér lakemedlet anvands. Anvandning av detta lakemedel pa annat satt an vad som
anges i produktresumén kan ¢ka férekomsten av bakterier vilka dr resistenta mot tulatromycin och kan minska effekten av behandling med andra
makrolider, linkosamider och grupp B-streptograminer pa grund av potentiell korsresistens. Vid Sverkanslighetsreaktioner ska limplig behandling
ges omedelbart utan férdréjning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tulatromycin @r irriterande for 6gon. Skélj omedelbart med rent vatten vid oavsiktlig kontakt med 6gon. Tulatromycin kan orsaka sensibilisering vid
kontakt med huden, vilket kan resultera i t.ex. hudrodnad (erytem) och/eller dermatit. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta omedelbart hudomradet
med tval och vatten. Tvétta hdanderna efter anvandning. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Om en 6verkdnslighetsreaktion misstinks efter oavsiktlig exponering (sasom t.ex. klada, andningssvarigheter, utslag, svullnad av ansikte, illamaende,
krékning) ska lamplig behandling ges. S6k omedelbar lakarvard och visa bipacksedeln eller etiketten for ldkaren.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit beldgg for skadliga effekter pa fosterutveckling (teratogena effekter), skadliga effekter pa foster
eller moderdjur (fetotoxiska, modertoxiska effekter). Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation. Anvind
endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Andra likemedel och Tulaven:

Inga kanda.

Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift):

Vid dosering tre, fem och tio ganger den rekommenderade dosen observerades hos nétkreaturévergaende tecken pa obehag vid injektionsstéllet
sasom rastloshet, huvudskakning, skrapning i marken och en kortvarig minskning av foderintag. Lindrig myokarddegeneration(skador av hjart-
muskulaturen) har observerats hos nétkreatur som givits fem till sex ganger den rekommenderade dosen. Hos unga svin med en ungefarlig vikt pa
10 kg och vid dosering tre till fem ganger den terapeutiska dosen observerades évergaende tecken pa obehag pa injektionsstallet som visat sig som
hogljudda laten samt rastléshet och rastléshet. Aven hélta observerades ndr bakbenet anvandes som injektionsstélle. Hos lamm (ungefar 6 veckor
gamla) vid dosering tre till fem ganger den rekommenderade dosen observerades 6vergaende tecken pa obehag pa injektionsstéllet inkluderat
backanderérelse, huvudskakning, gnidning pa injektionsstéllet, lagger sig ner och reser sig upp, brakande.

Blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, |
FOREKOMMANDE FALL

Ladkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte
lingre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljén.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
Ytterligare information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida http:/www.ema.europa.eul/.

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férpackningsstorlekar
Pappkartong med | injektionsflaska i glas & 20 ml

Pappkartong med | injektionsflaska i plast & 50 ml

A3361-01




Pappkartong med | injektionsflaska i plast @ 100 ml

Pappkartong med | injektionsflaska i plast & 250 ml

Pappkartong med | injektionsflaska i plast & 500 ml

Injektionsflaskan med volymen 500 ml far inte anvandas till svin eller far.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas. ®

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Ranska

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
TULAVEN® |00 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja lampaalle.
tulatromysiini

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi millilitrasiséltaa:

Vaikuttava aine: Tulatromysiini: 100 mg

Apuaineet: Monotioglyseroli: 5 mg

Kirkas, variton tai hieman rusehtavankellertdva tai hennosti vaaleanpunainenliuos.

KAYTTOAIHEET
Nauta

Naudan hengitystieinfektioiden (BRD, bovine respiratory disease) hoito ja metafylaksia (ehkdiseva ryhmaladkitys) silloin, kun aiheuttajana on tulatro-
mysiinille herkka bakteeri, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni tai Mycoplasma bovis. Taudin esiintyminen eldinryhmassa
tdytyy varmistaa ennen valmisteen kdyttéd. Naudan infektiivisen keratokonjunktiviitin (IBK, infectious bovine keratoconjunctivitis) hoito, kun sen
aiheuttajana on tulatromysiinille herkkd bakteeri, Moraxella bovis.

Sika

Sian hengitystieinfektioiden (SRD, swine respiratory disease) hoito ja metafylaksia (ehkaisevd ryhmaldakitys) silloin, kun aiheuttajana on tulatromysii-
nille herkka bakteeri, Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis tai Bordetella bronchisep-
tica. Taudin esiintyminen eldinryhmdssd tdytyy varmistaa ennen valmisteen kdyttod. Tatd eldinladkevalmistetta tulisi antaa vain, jos taudin oletetaan
kehittyvan sioille 2-3 vuorokauden kuluessa.

Lammas

Tarttuvan pododermatiitin (sorkkavilin ajotulehduksen) varhaisvaiheiden hoito silloin, kun aiheuttajana on virulentti Dichelobacter nodosus ja sairaus
vaatii systeemistd hoitoa.

VASTA-AIHEET
Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta makrolidiantibiooteille tai apuaineille.

HAITTAVAIKUTUKSET

Nahanalaisesti annettu eldinlddkevalmiste aiheuttaa naudalle hyvin yleisesti ohimenevaa kipua ja injektiokohdan turvotusta, joka voi kestad jopa 30
paivaa. Sioilla ja lampailla téllaisia reaktioita ei ole havaittu lihaksensisdisen annon jilkeen. Injektiokohdan patomorfologiset reaktiot (kuten korjau-
tuvat kongestiiviset muutokset, turvotus, fibroosi ja verenvuoto) ovat hyvin yleisia lehmillé ja sioilla noin 30 péivan ajan injektion jalkeen. Lampailla
ohimenevét epamukavuuden tunteen merkit (paan ravistelu, injektiokohdan hankaaminen, peruuttaminen) ovat hyvin yleisid lihaksensisaisen injek-
tion jalkeen. Nama oireet haviavat muutamassa minuutissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin | mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my&s sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita
asiasta eldinladkarillesi.

KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja lammas

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta

Nahan alle. 2,5 mg tulatromysiinia painokiloa kohden (vastaa | ml/40 elopainokiloa) nahanalaisesti yhtend injektiona. Hoidettaessa yli 300 kg pain-
avaa nautaa annos jaetaan siten, ettd yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan 7,5 ml.

Sika

80 kg painavia sikoja annos jaetaan siten, ettd yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan 2 ml.
Lammas

ANNOSTUSOHJEET

Minka tahansa hengitystiesairauden kyseessa ollessa on suositeltavaa hoitaa eldimid taudin alkuvaiheessa ja arvioida hoidon vaste 48 tunnin kuluttua
injektion antamisesta. Jos hengitystiesairauden kliiniset oireet jatkuvat tai lisddntyvat tai tauti uusiutuu, vaihdetaan ladkitys toiseen antibioottiin ja
jatketaan hoitoa silld, kunnes oireet lakkaavat. Eldimen elopaino on madritettava mahdollisimman tarkasti lian alhaisen annoksen valttamiseksi. Kun
samasta injektiopullosta otetaan useita annoksia, on suositeltavaa kdyttad aspiraationeulaa tai moniannosruiskua, jotta tulppaa ei lavistettdisi liian
usein. Tulpan voi lavistad turvallisesti enintdan 20 kertaa.

VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta (teurastus): 22 vrk.

Sika (teurastus): 13 vrk.

Lammas (teurastus): 16 vrk.

Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kdytetdan elintarvikkeeksi. Ei saa kdyttdd 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille
eldimille, joiden maitoa kdytetdan elintarvikkeeksi.

SAILYTYSOLOSUHTEET N

Ei lasten nékyville eikd ulottuville. Ei erityisid séilytysohjeita. Ald kdytd tatd eldinldakevalmistetta viimeisen kayttopdivimaaran jilkeen, joka on ilm-
oitettu pahvikotelossa tai injektiopullossa merkinnan EXP jilkeen. Erdantymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeista pdivad. Avatun pakkauksen
kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Ristiresistenssid muiden makrolidien kanssa esiintyy. Ei saa antaa samanaikaisesti vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobilddkkeiden, kuten
muiden makrolidien tai linkosamidien, kanssa.

Lammas:

Sorkkavilin ajotulehduksen mikrobiladkehoidon teho voi heikentyd muista syistd, kuten markien olosuhteiden seka epdasianmukaisen maatilan-
hoidon takia. Sorkkavilin ajotulehduksen hoitoon tulee siksi littdd muita karjanhoidollisia toimenpiteitd, kuten kuivien elinolojen jarjestéminen.
Hyvanlaatuisen sorkkavalin ajotulehduksen hoitoa antibiooteilla ei pidetd asianmukaisena. Tulatromysiinin teho on osoittautunut vahaiseksi lampaille,
joilla on vaikeat kliiniset oireet tai krooninen sorkkavalin ajotulehdus, ja siksi sitd tulee antaa vain sairauden varhaisvaiheessa.

Elédimid koskevat erityiset varotoimet:

Eldinlddkevalmisteen kdyton tulee perustua eldimestd eristetyn taudinaiheuttajan herkkyysmaarityksiin. Ellei tdimd ole mahdollista, hoidon tulee
perustua paikalliseen (alueellinen, tilakohtainen) epidemiologiseen tietoon kohdebakteereiden herkkyydestd kdytetylle valmisteelle. Valmisteen
kaytdssd on otettava huomioon mikrobilddkkeitd koskevat viranomaismadrdykset sekd kansalliset ja paikalliset madraykset. Valmisteyhteenvedono-
hjeista poikkeava valmisteen kdytto saattaa lisata tulatromysiinille resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja heikentdad muiden makrolideilla, linkosami-
deilla ja B-ryhman streptogramiineilla toteutettavien hoitojen vaikuttavuutta mahdollisen ristiresistenssin vuoksi. Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu,
taytyy se hoitaa valittdmasti asianmukaisella tavalla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Tulatromysiini drsyttdd silmid. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét valittdmasti puhtaalla vedelld. Tulatromysiini saattaa aiheuttaa
herkistymistd joutuessaan iholle, mikd voi aiheuttaa esim. Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, pese iho valittdmasti saippualla ja vedelld. Pese
kadet kayton jalkeen. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny valittdmasti ldakarin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipaallysta.
Jos on syytd epiilld allergista reaktiota altistumisen jalkeen (oireina esim. kutina, hengitysvaikeudet, nokkosihottuma, kasvojen turvotus, pahoinvointi
tai oksentelu), altistunutta henkildd on hoidettava asianmukaisella tavalla. Kadnny valittémasti [dakarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Tiineys ja imetys:

Rotille ja kaniineille tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu epdmuodostumia aiheuttavia, sikidtoksisia tai emalle toksisia vaikutuksia. Eldin-
lddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinldakarin tekeman hyoty—
haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):

Kun naudalle annettiin kolme, viisi tai kymmenen kertaa suositusannoksia suurempia annoksia, havaittiin ohimenevia, injektiokohdan drsytykseen liit-
tyvid oireita, joita olivat levottomuus, paan ravistelu, maan polkeminen ja lyhyen aikaa kestanyt ruokahaluttomuus. Lievad sydanlihaksen degeneraa-
tiota on havaittu naudoilla, jotka saivat annoksen, joka oli viisi tai kuusi kertaa suositeltua annosta suurempi. Nuorilla, noin 10 kg painavilla sioilla, joille
annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi annos, havaittiin ohimenevaa injektiokohdan drsytystd, joka ilmeni voimakkaana dantelyna ja
levottomuutena. Lisaksi havaittiin ontumista, kun injektio annettiin takajalkaan. Karitsoilla (noin 6 viikon ikdisilld), joille annettiin kolme tai viisi kertaa
hoitoannosta suurempi annos, havaittiin ohimenevaa injektiokohdan arsytysta, joka ilmeni taaksepain kavelynd, paan ravisteluna, injektiokohdan
hankaamisena, makuulle laskeutumisena ja yl6s nousemisena sekd maakimisena.

Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI
Ladkkeitd ei saa heittdd viemadriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattémien ldakkeiden havittamisestd eldinlddkariltdsi tai ap-
teekista. Namd toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
Tata eldinlaakevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla osoitteessa: http://www.ema.europa.
eu/.

MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi lasinen 20 ml:n injektiopullo.

Pahvikotelo, jossa yksi muovista valmistettu 50 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi muovista valmistettu 100 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi muovista valmistettu 250 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi muovista valmistettu 500 ml:n injektiopullo.
500 mlin injektiopulloja ei saa kdyttda sikojen ja lampaiden hoitoon.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole markkinoilla.

Innehaver av markedsfgringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike

VETERINARPREPARATETSNAVN
TULAVEN® 100 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning for storfe, gris og sau
tulatromycin

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
Hver ml inneholder:

Virkestoff: Tulatromycin: 100 mg

Hjelpestoff: Monotioglyserol: 5 mg

Klar, fargeles til lys brungul eller svakt rosaopplgsning.

INDIKASJON(ER)

Storfe

Behandling og metafylakse av luftveissykdom hos storfe (bovine respiratory disease — BRD) forarsaket av tulatromycinsensitive Mannheimia haemo-
lytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni og Mycoplasma bovis. Det ma ha blitt konstatert sykdom i gruppen fegr produktet brukes. Behandling av
infeksigs bovin keratokonjunktivitt (IBK) forarsaket av tulatromycinsensitiv Moraxella bovis.

Gris

Behandling og metafylakse av luftveisinfeksjoner hos svin (swine respiratory disease — SRD) forarsaket av tulatromycinsensitive Actinobacillus pleuro-
pneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica. Det ma ha blitt konstatert sykdom i
gruppen fgr produktet brukes. Veterinarpreparatet skal kun brukes til griser som forventes a vise sykdomstegn i lepet av 2-3 dager.

Sau

Behandling av tidlige stadier av infeksizs pododermatitt (fotrate) forarsaket av virulent Dichelobacter nodosus som krever systemisk behandling.

KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for makrolidantibiotika eller noen av hjelpestoffene.

BIVIRKNINGER

Etter subkutan administrasjon av veterinaerpreparatet hos storfe er det sveert vanlig med en forbigaende smertereaksjon og en lokal hevelse pa
injeksjonsstedet som kan vare i opptil 30 dager. Dette er bivirkninger som ikke er sett ved intramuskulaer bruk til gris og sau. Patomorfologiske
reaksjoner pa injeksjonsstedet (inkludert reversible forandringer som okt blodtilfersel, adem, fibrose og bledning) er svert vanlige i ca. 30 dager
etter injeksjonen hos storfe og gris. Hos sau er forbigdende symptomer pa ubehag (hoderisting, gnidning av injeksjonsstedet, rygge vekk) sveert
vanlige etter intramuskuler injeksjon. Disse symptomene opphgrer i lgpet av noen fa minutter.

Frekvensen av bivirkninger angis etter felgende kriterier:

- Svaert vanlige (flere enn | av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn | men ferre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn | men feerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn | men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Svaert sjeldne (feerre enn | av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket,
ber dette meldes til din veterinzr.

DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)
Storfe, gris og sau.

DOSERING FOR HVER MALART, TILFGRSELSVEI(ER) OG -TILFGRSELSMATE

Storfe

Subkutan bruk. Det gis en subkutan engangsinjeksjon med 2,5 mg tulatromycin per kg kroppsvekt (tilsvarende | ml per 40 kg). Ved behandling av
storfe over 300 kg skal dosen deles, slik at det ikke injiseres mer enn 7,5 ml pa ett sted.

Gris

Intramuskulaer bruk. Det gis en intramuskulaer engangsinjeksjon i halsmuskulaturen med 2,5 mg tulatromycin per kg kroppsvekt (tilsvarende | ml
per 40 kg). Ved behandling av griser over 80 kg skal dosen deles, slik at det ikke injiseres mer enn 2 ml pa ett sted.

Sau

Intramuskuleer bruk. Det gis en intramuskulaer engangsinjeksjon i halsmuskulaturen med 2,5 mg tulatromycin per kg kroppsvekt (tilsvarende | ml
per 40 kg).

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Ved luftveisinfeksjoner anbefales det a behandle dyrene tidlig i sykdomsforlgpet og deretter vurdere effekten av behandlingen i Izpet av de neste 48
timene. Dersom de kliniske symptomene pa luftveisinfeksjon vedvarer eller forverrer seg, eller dersom tilbakefall inntreffer, bar det skiftes til annen
type antibiotika og behandles til symptomene er forsvunnet. For a kunne dosere korrekt er det viktig at dyrets kroppsvekt fastslas med sa stor
ngyaktighet som mulig, slik at man unngar underdosering. Ved uttak av gjentatte doser fra flasken anbefales det & bruke en separat opptrekkskanyle
eller en automatsprayte for & unnga overdreven perforering av gummiproppen. Proppen kan punkteres trygt opptil 20 ganger.

TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Storfe (slakt): 22 dager.

Gris (slakt): 13 dager.

Sau (slakt): 16 dager.

Preparatet er ikke godkjent for dyr som produserer melk til konsum. Drektige dyr som skal produsere melk til konsum, skal ikke behandles de siste
2 maneder for forventet fadsel.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn. Dette veterinzrpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser. Bruk ikke dette veterinarpreparatet
etter den utlgpsdatoen som er angitt pa esken eller hetteglasset etter EXP. Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden. Holdbarhet
etter apning av beholderen: 28 dager.

SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte malarter:

Kryssresistens med andre makrolider forekommer. Skal ikke gis samtidig med andre antimikrobielle midler med samme virkningsmekanisme, som
for eksempel makrolider og linkosamider.

Sau:

Effekten av antimikrobiell behandling av fotrate kan reduseres av andre faktorer, som vate omgivelser samt darlig gardsdrift. Behandling av fotrate
skal derfor gjeres sasmmen med andre virkemidler i besetningen, for eksempel & sgrge for terre omgivelser. Antimikrobiell behandling av godartet
fotrate anses ikke som riktig behandlingsmetode. Tulatromycin viste begrenset effekt hos sauer med alvorlige kliniske symptomer eller kronisk
fotréte, og skal derfor kun gis i tidlige stadier av fotrate.

Serlige forholdsregler for bruk til dyr:

Bruk av veterinaerpreparatet skal basere seg pa resistenstesting av bakterier isolert fra dyret som skal behandles. Hvis dette ikke er mulig, skal
behandling vaere basert pa lokal (regionalt nivé, gardsnivé) epidemiologisk informasjon om malbakteriers fglsomhet. Ved bruk av produktet skal
det tas hensyn til offisielle og lokale retningslinjer for bruk av antimikrobielle midler. Bruk av produktet pa en mate som avviker fra anvisningene
gitt i preparatomtalen kan ske utbredelsen av tulatromycinresistente bakterier og kan redusere effekten av behandling med andre makrolider,
linkosamider og gruppe B-streptograminer pga. muligheten for kryssresistens. Dersom en overfglsomhetsreaksjon oppstar, ma egnet behandling
igangsettes umiddelbart.

Serlige forholdsregler for personer som handterer veterinarpreparatet:

Tulatromycin er irriterende for gynene. Ved utilsiktet eksponering av @ynene, skal disse straks skylles med rent vann. Tulatromycin kan gi opphav til
sensibilisering ved kontakt med huden, som resulterer i f.eks. redhet i huden (erytem) og/eller dermatitt. Ved utilsiktet sal pa hud, skal det aktuelle
omradet vaskes umiddelbart med sape og vann. Vask hendene etter bruk. Ved utilsiktet selvinjeksjon, sk straks legehjelp og vis legen paknings-
vedlegget eller etiketten. Hvis det er mistanke om en overfalsomhetsreaksjon etter utilsiktet eksponering (gjenkjent av f.eks. klge, pustevansker,
elveblest, hevelse i ansiktet, kvalme, oppkast), ber passende behandling gis. Sek lege umiddelbart og vis pakningsvedlegget eller etiketten til legen.
Drektighet og diegivning:

Laboratoriestudier i rotter og kaniner har ikke vist tegn pa teratogene, fatotoksiske eller maternotoksiske effekter. Veterinzerpreparatets sikker-
het ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt. Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinzr.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen kjente.

Overdosering (symptomer, ferstehjelp, antidoter):

Hos storfe vil tre, fem eller ti ganger anbefalt dose gi forbigdende symptomer knyttet til ubehag fra injeksjonsstedet, som for eksempel rastlgshet,
hoderisting, skraping med foten i bakken og kortvarig nedsatt férinntak. Lavgradig myocardial degenerasjon har blitt observert hos storfe som
har fatt fem til seks ganger anbefalt dose. Hos unge griser pa ca. 10 kg, som fikk tre eller fem ganger den terapeutiske dosen, ble det observert
forbigaende symptomer knyttet til ubehag fra injeksjonsstedet, som for eksempel hgylytt skriking og rastlgshet. Halthet forekom ogsa dersom
injeksjonen ble gitt i et bakben.

Hos lam (ca. 6 uker gamle) ble det ved tre eller fem ganger anbefalt dose, observert forbigaende symptomer knyttet til ubehag fra injeksjonsstedet,
som for eksempel rygging, hoderisting, gnidning av injeksjonsstedet, legge seg ned og reise seg opp igjen, breking.

Uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bgr dette veterinerpreparatet ikke blandes med andre veterinaerpreparater.

SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLAS)E

Legemidler ma ikke slippes ut i avigpsvann eller kastes i husholdningsavfall. Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med
legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med pa & beskytte miljget.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
Detaljert informasjon om dette veterinarpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret http://www.ema.europa.eu/.

YTTERLIGERE INFORMASJON

Pakningssterrelser

Pappeske med | hetteglass i glass a 20 ml

Pappeske med | plasthetteglass a 50 ml

Pappeske med | plasthetteglass a 100 ml

Pappeske med | plasthetteglass a 250 ml

Pappeske med | plasthetteglass a 500 ml

Hetteglassene med 500 ml ma ikke brukes til gris eller sau.
Ikke alle pakningssterrelser vil ngdvendigvis bli markedsfert.






