
Injektionslösung für Rinder, Schweine und Schafe
Solución inyectable para bovino, porcino y ovino
Solução injetável para bovinos, suínos e ovinos
Injektionsvæske, opløsning til kvæg, svin og får

PACKUNGSBEILAGE 
Bezeichnung des Tierarzneimittels
Tulaven® 100 mg/ml Injektionslösung für Rinder, Schweine und Schafe
Zusammensetzung: Jeder ml enthält:
Wirkstoff: Tulathromycin 100 mg
Sonstige Bestandteile: Monothioglycerol 5 mg
Klare farblose bis blassbräunlich-gelbe oder leicht rosafarbene Lösung.
Zieltierart(en): Rind, Schwein und Schaf
Anwendungsgebiet(e): Rinder: Zur Therapie und Metaphylaxe von Atemwegserkrankungen 

bei Rindern (BRD), im Zusammenhang mit Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, und Mycoplasma bovis. Das Vorliegen 
der Erkrankung in der Gruppe/Bestand muss vor der Anwendung des Tierarzneimittels nachgewiesen worden sein. Zur Therapie der infektiösen 
Keratokonjunktivitis (IBK) bei Rindern im Zusammenhang mit Moraxella bovis.
Schweine: Zur Therapie und Metaphylaxe von Atemwegserkrankungen bei Schweinen (SRD), die im Zusammenhang mit gegenüber 
Tulathromycin empfindlichen Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida und Mycoplasma 
hyopneumoniae stehen. Das Vorliegen der Erkrankung in der Gruppe/Bestand muss vor der Anwendung des Tierarzneimittels nachgewiesen 
worden sein. Das Tierarzneimittel sollte nur angewendet werden, wenn erwartet wird, dass die Schweine innerhalb der nächsten 2-3 Tage die 
Erkrankung entwickeln.
Schafe: Zur Behandlung von frühen Stadien der infektiösen Pododermatitis (Moderhinke), im Zusammenhang mit virulenten Dichelobacter 
nodosus, die eine systemische Behandlung erfordern.
Gegenanzeigen: Nicht anwenden bei Überempfindlichkeit gegen Makrolidantibiotika oder einen der sonstigen Bestandteile.
Besondere Warnhinweise: Besondere Warnhinweise für jede Zieltierart: Zwischen Tulathromycin und anderen Makroliden wurden 
Kreuzresistenzen bei den Zielerregern nachgewiesen. Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte daher sorgfältig geprüft werden, sofern die 
Empfindlichkeitsprüfung Resistenzen gegenüber Tulathromycin gezeigt hat, da dies die Wirksamkeit reduzieren kann. Tulathromycin darf nicht 
gleichzeitig mit antimikrobiellen Mitteln mit ähnlicher Wirkungsweise, wie z. B. anderen Makroliden oder Lincosamiden, verabreicht werden.
Schaf: Die Wirksamkeit einer antimikrobiellen Behandlung der Moderhinke kann durch andere Faktoren reduziert werden, wie z. B. feuchte 
Umgebungsbedingungen oder unzureichendes Betriebsmanagement. Die Behandlung der Moderhinke sollte daher zusammen mit anderen 
Herden-Management-Maßnahmen durchgeführt werden, z. B. Bereitstellung einer trockenen Umgebung. Eine antibiotische Behandlung der 
gutartigen Moderhinke wird als nicht angemessen betrachtet. Tulathromycin zeigte eine begrenzte Wirksamkeit bei Schafen mit schweren 
klinischen Symptomen oder bei chronischer Moderhinke, daher sollte es nur in frühen Stadien der Moderhinke angewendet werden.
Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die sichere Anwendung bei den Zieltierarten: Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf 
der Identifizierung und Empfindlichkeitsprüfung des/der Zielerreger/s basieren. Falls dies nicht möglich ist, sollte die Anwendung auf 
epidemiologischen Informationen und Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger auf Bestandsebene oder auf lokaler/regionaler Ebene 
beruhen. Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und örtlichen Regelungen über den Einsatz von Antibiotika 
zu berücksichtigen. Ein Antibiotikum mit einem geringeren Risiko einer antimikrobiellen Resistenzselektion (niedrigere AMEG-Kategorie) 
sollte für die Erstbehandlung verwendet werden, wenn Empfindlichkeitstests die wahrscheinliche Wirksamkeit dieses Ansatzes nahelegen. 
Bei Auftreten einer Überempfindlichkeitsreaktion sollte unverzüglich eine geeignete Behandlung durchgeführt werden.
Besondere Vorsichtsmaßnahmen für den Anwender: Tulathromycin reizt die Augen. Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen sofort 
mit sauberem Wasser spülen. Tulathromycin kann bei Hautkontakt zu einer Sensibilisierung führen und dadurch beispielsweise Hautrötung 
(Erythem) und/oder Dermatitis hervorrufen. Bei versehentlichem Hautkontakt die betroffene Hautpartie sofort mit Wasser und Seife 
abwaschen. Nach der Anwendung Hände waschen. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzüglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und 
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Bei Verdacht auf eine Überempfindlichkeitsreaktion nach versehentlicher Exposition 
(erkennbar z. B. an Juckreiz, Atembeschwerden, Nesselsucht, Schwellungen im Gesicht, Übelkeit, Erbrechen) sollte eine geeignete Behandlung 
durchgeführt werden. Suchen Sie unverzüglich einen Arzt auf und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett.
Trächtigkeit und Laktation: Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels während der Trächtigkeit und Laktation der Zieltierart ist nicht 
belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt. Laboruntersuchungen an Ratten 
und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder maternotoxische Wirkungen.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen: Keine bekannt.
Überdosierung: Beim Rind wurden nach Verabreichung des Drei-, Fünf- und Zehnfachen der empfohlenen Dosis in Verbindung mit den lokalen 
Reaktionen an der Injektionsstelle vorübergehend Unruhe, Kopfschütteln, Stampfen mit den Gliedmaßen und kurzzeitige Verminderung der 
Futteraufnahme beobachtet. Geringfügige myokardiale Degenerationen wurden bei Rindern beobachtet, die das Fünf- bis Sechsfache der 
empfohlenen Dosierung erhielten. Nach Verabreichung des Drei- oder Fünffachen der empfohlenen Dosis an junge Schweine mit einem 
ungefähren Körpergewicht von 10 kg wurden in Verbindung mit den lokalen Reaktionen an der Injektionsstelle vorübergehend Schreien 
und Unruhe beobachtet. Erfolgte die Injektion in die Hintergliedmaße, so wurde auch Lahmheit beobachtet. Bei Lämmern (ca. 6 Wochen 
alt) wurden bei Dosierungen des Drei- oder Fünffachen der empfohlenen Dosis vorübergehende Anzeichen von Beschwerden an der 
Injektionsstelle beobachtet, einschließlich Rückwärtsgehen, Kopfschütteln, Reiben an der Injektionsstelle, Hinlegen und Aufstehen, Meckern.
Wesentliche Inkompatibilitäten: Da keine Kompatibilitätsstudien durchgeführt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen 
Tierarzneimitteln gemischt werden.
Nebenwirkungen
Rind:

1 Kann bis zu etwa 30 Tage nach der Injektion bestehen bleiben. 2 Reversible Veränderungen der Stauung. 3 Vorübergehend.
Schwein:

1 Kann bis zu etwa 30 Tage nach der Injektion bestehen bleiben. 2 Reversible Veränderungen der Stauung.
Schaf:

1 Vorübergehend, innerhalb weniger Minuten abklingend: Kopfschütteln, Scheuern an der Injektionsstelle, Zurückweichen.
Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermöglicht die kontinuierliche Überwachung der Verträglichkeit eines Tierarzneimittels. 
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeführt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie 
vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie können Nebenwirkungen auch an 
den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder über Ihr nationales Meldesystem melden.
Dosierung für jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Rinder: 2,5 mg Tulathromycin/kg Körpergewicht (entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels/40 kg Körpergewicht). Zur einmaligen subkutanen 
Injektion. Zur Behandlung von Rindern über 300 kg Körpergewicht soll die Dosis so geteilt werden, dass nicht mehr als 7,5 ml an einer 
Injektionsstelle verabreicht werden.
Schweine: 2,5 mg Tulathromycin/kg Körpergewicht (entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels /40 kg Körpergewicht). Zur einmaligen intra-
muskulären Injektion in den Nacken. Zur Behandlung von Schweinen über 80 kg Körpergewicht soll die Dosis so geteilt werden, dass nicht 
mehr als 2 ml an einer Injektionsstelle verabreicht werden.
Schafe: 2,5 mg Tulathromycin/kg Körpergewicht (entsprechend 1 ml Tierarzneimittel /40 kg Körpergewicht). Zur einmaligen intramuskulären 
Injektion in den Nacken.
Hinweise für die richtige Anwendung: Bei Atemwegserkrankungen wird empfohlen, die Tiere im frühen Stadium der Erkrankung 
zu behandeln und das Ansprechen auf die Behandlung 48 Stunden nach der Injektion zu überprüfen. Sollten die klinischen Anzeichen 
der Atemwegserkrankung weiter bestehen, sich verschlimmern oder Rückfälle auftreten, so ist ein Therapiewechsel auf ein anderes 
Antibiotikum bis zur Heilung vorzunehmen. Um eine korrekte Dosierung zu gewährleisten, sollte das Körpergewicht so genau wie möglich 
ermittelt werden. Bei Mehrfachentnahme wird die Verwendung einer Aspirationskanüle oder Mehrdosenspritze empfohlen, um ein zu 
häufiges Anstechen des Stopfens zu vermeiden. Der Stopfen kann bis zu 20-mal sicher durchstochen werden.
Wartezeiten: Rinder (essbare Gewebe): 22 Tage. Schweine (essbare Gewebe): 13 Tage. Schafe (essbare Gewebe): 16 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch für den menschlichen Verzehr vorgesehen ist. Bei trächtigen Tieren, deren Milch für den menschlichen 
Verzehr vorgesehen ist, nicht innerhalb von 2 Monaten vor dem voraussichtlichen Geburtstermin anwenden.
Besondere Lagerungshinweise: Arzneimittel unzugänglich für Kinder aufbewahren. Für dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen 
Lagerungsbedingungen erforderlich. Sie dürfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton oder der Durchstechflasche angegebenen 
Verfalldatum nach „Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats. Haltbarkeit nach dem ersten 
Öffnen/Anbruch der Primärverpackung: 28 Tage.
Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Entsorgung: Arzneimittel sollten nicht über das Abwasser oder den Haushaltsabfall 

entsorgt werden. Nutzen Sie Rücknahmesysteme für die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder 
daraus entstandener Abfälle nach den örtlichen Vorschriften und die für das betreffende Tierarzneimittel geltenden 
nationalen Sammelsysteme. Diese Maßnahmen dienen dem Umweltschutz. Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, 
wie nicht mehr benötigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
Einstufung von Tierarzneimitteln: Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Zulassungsnummern und Packungsgrößen: EU/2/20/251/001-005
Packungsgrößen: Faltschachtel mit einer Durchstechflasche aus Glas zu 20 ml
Faltschachtel mit einer Durchstechflasche aus Kunststoff zu 50 ml
Faltschachtel mit einer Durchstechflasche aus Kunststoff zu 100 ml
Faltschachtel mit einer Durchstechflasche aus Kunststoff zu 250 ml
Faltschachtel mit einer Durchstechflasche aus Kunststoff zu 500 ml
Die 500-ml-Durchstechflaschen dürfen nicht für Schweine oder Schafe verwendet werden.
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in Verkehr gebracht.
Datum der letzten Überarbeitung der Packungsbeilage: 04/2024
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europäischen Union verfügbar 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktangaben: Zulassungsinhaber und für die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben 
zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen: Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastière, 33500 Libourne, Frankreich
Tel: +800 35 22 11 51 - E-Mail: pharmacovigilance@ceva.com

Denominación del medicamento veterinario
Tulaven® 100 mg/ml solución inyectable para bovino, porcino y ovino. 
Composición: Cada ml contiene:
Principio activo: Tulatromicina: 100 mg
Excipientes: Monotioglicerol: 5 mg
Solución transparente de incolora a amarillo parduzco pálido o a ligeramente rosada.

Especies de destino: Bovino, porcino y ovino.
Indicaciones de uso: Bovino: Tratamiento y metafilaxis de enfermedades respiratorias de bovino (ERB) asociadas con Histophilus somni, 
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida y Mycoplasma bovis. Debe establecerse la presencia de la enfermedad en el grupo antes de usar 
el medicamento veterinario. Tratamiento de la queratoconjuntivitis infecciosa bovina (QIB) asociada con Moraxella bovis.
Porcino: Tratamiento y metafilaxis de enfermedades respiratorias de porcino (ERP) asociadas con Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella 
bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida y Mycoplasma hyopneumoniae. Debe establecerse la presencia de enfermedad en el 
grupo antes de usar el medicamento veterinario. El medicamento veterinario únicamente debe usarse si se espera que los cerdos desarrollen 
la enfermedad en el plazo de 2-3 días. 
Ovino: Tratamiento de las primeras etapas de la pododermatitis infecciosa (pedero) asociada con Dichelobacter nodosus virulento que 
requiera tratamiento sistémico.
Contraindicaciones: No usar en casos de hipersensibilidad a antibióticos macrólidos o a alguno de los excipientes.
Advertencias especiales: Advertencias especiales: Se ha demostrado resistencia cruzada entre la tulatromicina y otros macrólidos en 
los patógenos diana. Se debe considerar cuidadosamente el uso del medicamento veterinario cuando los ensayos de sensibilidad hayan 
demostrado resistencia a la tulatromicina porque su eficacia puede verse reducida. No administrar simultáneamente con antimicrobianos 
con un modo de acción similar, tales como otros macrólidos o lincosamidas.
Ovino: La eficacia del tratamiento antimicrobiano del pedero podría verse reducida por otros factores, tales como condiciones ambientales 
húmedas, así como el inapropiado manejo en la granja. Por lo tanto, el tratamiento del pedero debe llevarse a cabo junto con otras medidas de 
gestión del rebaño, por ejemplo, proporcionando un entorno seco. El tratamiento antibiótico del pedero benigno no se considera apropiado. 
La tulatromicina mostró una eficacia limitada en ovejas con signos clínicos graves o pedero crónico y, por tanto, solo se administrará en una 
etapa temprana del pedero. 
Precauciones especiales para una utilización segura en las especies de destino: La buena práctica clínica requiere basar el tratamiento en los 
ensayos de identificación y sensibilidad de los patógenos diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la información epidemiológica 
y el conocimiento de la sensibilidad de los patógenos diana a nivel de explotación, o a nivel local/regional. El uso de este medicamento veterinario 
debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales (nacionales y regionales) sobre el uso de antimicrobianos. Se debe usar un antibiótico 
con el menor riesgo de selección de resistencias (categoría AMEG más baja) como tratamiento de primera elección, cuando los ensayos de 
sensibilidad avalen la eficacia de este enfoque. Si se produce una reacción de hipersensibilidad, administrar de inmediato el tratamiento apropiado.
Precauciones específicas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales: La tulatromicina produce 
irritación en los ojos. En caso de exposición accidental de los ojos, lavar inmediatamente con agua limpia. La tulatromicina puede causar 
sensibilización por contacto con la piel que dé lugar p. ej. a enrojecimiento de la piel (eritema) y/o dermatitis. En caso de derrame accidental 
en la piel, lavar inmediatamente con agua y jabón. Lávese las manos después de su uso. En caso de autoinyección accidental, consulte con 
un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. Si se sospecha que hay una reacción de hipersensibilidad después de 
la exposición accidental (reconocida p. ej. por picor, dificultad para respirar, urticaria, hinchazón de la cara, náuseas, vómitos) se deberá 
administrar un tratamiento adecuado. Consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
Gestación y lactancia: No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestación y la lactancia. Utilícese 
únicamente de acuerdo con la evaluación beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable. Los estudios de laboratorio efectuados 
en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos, tóxicos para el feto ni tóxicos para la madre. 
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción: Ninguna conocida.
Sobredosificación: En bovino, a dosis de tres, cinco o diez veces la dosis recomendada, se observaron signos transitorios atribuidos a molestias en 
el punto de inyección tales como inquietud, movimiento de la cabeza, pataleo y breve disminución de la ingesta de comida. Se ha observado leve 
degeneración de miocardio en bovino recibiendo de cinco a seis veces la dosis recomendada. En lechones de aproximadamente 10 kg a los que 
se administró tres o cinco veces la dosis terapéutica, se observaron signos transitorios atribuidos a molestias en el punto de inyección tales como 
vocalización excesiva e inquietud. También se observó cojera cuando se utilizó la pata trasera como lugar de inyección. En corderos (de 6 semanas 
de edad aproximadamente), a dosis de tres o cinco veces la dosis recomendada, se observaron signos transitorios atribuidos a molestias en el 
punto de inyección tales como caminar hacia atrás, agitar la cabeza, frotamiento del punto de inyección, acostarse y levantarse, balar.
Incompatibilidades principales: En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros 
medicamentos veterinarios.
Acontecimientos adversos
Bovino:

1Puede persistir hasta aproximadamente 30 días después de la inyección. 2Cambios reversibles de la congestión. 3Transitorio.
Porcino:

1Puede persistir hasta aproximadamente 30 días después de la inyección. 2Cambios reversibles de la congestión.
Ovino:

1Transitorio, remitiendo en pocos minutos: sacudidas de cabeza, fricción del lugar de inyección, caminar hacia atrás.
La notificación de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad de un medicamento veterinario. 
Si observa algún efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, 
póngase en contacto, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorización 
de comercialización utilizando los datos de contacto que encontrará al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de notificación: 
Tarjeta verde: https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/ docs/formulario_tarjeta_verde.doc 
o 
Notificavet: https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx 
Posología para cada especie, modo y vías de administración
Bovino: 2,5 mg de tulatromicina / kg de peso vivo (equivalente a 1 ml del medicamento veterinario / 40 kg de peso vivo). Una única inyección 
subcutánea. Para el tratamiento de bovinos con un peso vivo superior a 300 kg, dividir la dosis de manera que no se inyecten más de 7,5 ml 
en el mismo sitio.
Porcino: 2,5 mg de tulatromicina / kg de peso vivo (equivalente a 1 ml del medicamento veterinario / 40 kg de peso vivo). Una única inyección 
intramuscular en el cuello. Para el tratamiento de porcinos con un peso vivo superior a 80 kg, dividir la dosis de manera que no se inyecten 
más de 2 ml en el mismo sitio.
Ovino: 2,5 mg de tulatromicina / kg de peso vivo (equivalente a 1 ml del medicamento veterinario / 40 kg de peso vivo). Una única inyección 
intramuscular en el cuello.
Instrucciones para una correcta administración: Para cualquier enfermedad respiratoria, se recomienda tratar los animales en 
las fases tempranas de la enfermedad y evaluar la respuesta al tratamiento durante las 48 horas siguientes a la administración. Si persisten 
o aumentan los síntomas clínicos de enfermedad respiratoria, o si se produce una recidiva, debe cambiarse el tratamiento, utilizando otro 
antibiótico y continuar hasta que los síntomas clínicos hayan desaparecido. Debe determinarse el peso del animal lo más exactamente posible 
para garantizar una correcta dosificación. Para viales multidosis, se recomienda una aguja para aspiración o una jeringa multidosis, con el fin 
de evitar pinchar excesivamente el tapón. El tapón puede perforarse de forma segura hasta 20 veces.
Tiempos de espera: Bovino (carne): 22 días. Porcino (carne): 13 días. Ovino (carne): 16 días. 
Su uso no está autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano. No usar en animales gestantes cuya leche se utiliza para 
el consumo humano en los 2 meses anteriores a la fecha prevista para el parto.
Precauciones especiales de conservación: Mantener fuera de la vista y el alcance de los niños. Este medicamento veterinario no requiere 
condiciones especiales de conservación. No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja o en el 
vial después de ”Exp.”. La fecha de caducidad se refiere al último día del mes indicado. Período de validez después de abierto el envase: 28 días.
Precauciones especiales para la eliminación: Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o 
mediante los vertidos domésticos. Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminación de cualquier medicamento 
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada 
aplicables. Estas medidas están destinadas a proteger el medio ambiente. Pregunte a su veterinario o farmacéutico cómo debe eliminar los 
medicamentos que ya no necesita.
Clasificación de los medicamentos veterinarios Medicamento sujeto a prescripción veterinaria.
Números de autorización de comercialización y formatos: EU/2/20/251/001-005
Formatos: Caja de cartón con un vial de vidrio de 20 ml. 
Caja de cartón con un vial de plástico de 50 ml. 
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Sehr häufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):
Schwellung an der Injektionsstelle1, Fibrose an der Injektionsstelle1, Blutung an der Injektionsstelle1, Ödem an der Injektionsstelle1, 
Reaktion an der Injektionsstelle2, Schmerz an der Injektionsstelle3

Sehr häufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):
Fibrose an der Injektionsstelle1, Blutung an der Injektionsstelle1, Ödem an der Injektionsstelle1, Reaktion an der Injektionsstelle1,2

Sehr häufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):
Unbehagen1
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Muy frecuentes (>1 animal por cada 10 animales tratados):
Hinchazón en el punto de inyección1, Fibrosis en el punto de inyección1, Hemorragia en el punto de inyección1, Edema en el punto de 
inyección1, Reacción en el punto de inyección2, Dolor en el punto de inyección3

Muy frecuentes (>1 animal por cada 10 animales tratados):
Reacción en el punto de inyección1,2, Fibrosis en el punto de inyección1, Hemorragia en el punto de inyección1, Edema en el punto de 
inyección1

Muy frecuentes (>1 animal por cada 10 animales tratados):
Malestar1

A
33

72
-0

2



Caja de cartón con un vial de plástico de 100 ml. 
Caja de cartón con un vial de plástico de 250 ml. 
Caja de cartón con un vial de plástico de 500 ml.
Los viales de 500 ml no deben usarse en porcino ni ovino. Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
Fecha de la última revisión del prospecto: 04/2024
Encontrará información detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de la Unión:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Datos de contacto: Titular de la autorización de comercialización y fabricante responsable de la liberación del lote y datos de contacto 
para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos: Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastière, 33500 Libourne, Francia
Teléfono: 00 800 35 22 11 51 - e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Nome do medicamento veterinário
Tulaven® 100 mg/ml solução injetável para bovinos, suínos e ovinos 
Composição: Cada ml contém:
Substância ativa: Tulatromicina: 100 mg
Excipientes: Monotioglicerol: 5 mg
Solução límpida, incolor a amarelo acastanhado claro ou ligeiramente rosa.
Espécies-alvo: Bovinos, suínos e ovinos.
Indicações de utilização: Bovinos: Tratamento e metafilaxia da doença respiratória dos bovinos (DRB) associada a Histophilus somni, 
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Mycoplasma bovis. A presença da doença no grupo deve ser confirmada antes do medicamento 
veterinário ser usado. Tratamento da queratoconjuntivite infeciosa bovina causada por Moraxella bovis.
Suínos: Tratamento e metafilaxia da doença respiratória dos suínos (DRS) associada a Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, 
Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida e Mycoplasma hyopneumoniae. A presença da doença no grupo deve ser confirmada antes do 
medicamento veterinário ser usado. O medicamento veterinário só deve ser utilizado se for previsível que os suínos desenvolvam a doença 
num período de 2–3 dias.
Ovinos: Tratamento dos estádios iniciais da pododermatite infeciosa (peeira) associada a Dichelobacter nodosus que requeira tratamento sistémico.
Contraindicações: Não administrar em caso de hipersensibilidade aos antibióticos macrólidos ou a algum dos excipientes.
Advertências especiais: Advertências especiais para cada espécie alvo: Foi demonstrada resistência cruzada entre a tulatromicina e outros 
macrólidos no(s) agente(s) patogénico(s) alvo. A administração do medicamento veterinário deve ser cuidadosamente considerada sempre que 
os testes de suscetibilidade tiverem demonstrado resistência à tulatromicina, uma vez que a sua eficácia poderá ser reduzida. Não administrar 
simultaneamente com antimicrobianos que possuam um mecanismo de ação semelhante, tais como outros macrólidos ou lincosamidas.
Ovinos: A eficácia do tratamento antimicrobiano da peeira pode ser reduzida por outros fatores, tais como condições de humidade 
ambiental ou maneio inadequado na exploração. O tratamento da peeira deve, desta forma, ser realizado em conjunto com outras 
medidas de maneio do rebanho, como por exemplo, providenciando um ambiente seco. O tratamento antibiótico da peeira benigna não é 
considerado apropriado. A tulatromicina demonstrou eficácia limitada em ovinos com sinais clínicos severos ou peeira crónica, pelo que deve 
ser administrado apenas numa fase inicial da doença.
Precauções especiais para uma utilização segura nas espécies-alvo: A administração do medicamento veterinário deverá ser baseada na 
identificação e em testes de sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Se não for possível, o tratamento deverá ser baseado na informação 
epidemiológica e conhecimento acerca da sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo ao nível da exploração ou ao nível local/regional. A 
administração do medicamento veterinário deve ser feita em conformidade com as políticas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais. 
Deve ser utilizado um antibiótico com menor risco de seleção de resistência antimicrobiana (categoria AMEG inferior) para tratamento de 
primeira linha, sempre que os testes de suscetibilidade sugerirem a provável eficácia desta abordagem. No caso de ocorrer uma reação de 
hipersensibilidade deve ser administrado imediatamente tratamento adequado.
Precauções especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinário aos animais: A tulatromicina é irritante para os 
olhos. Em caso de exposição acidental com os olhos, enxaguar os olhos imediatamente com água limpa. A tulatromicina pode provocar 
sensibilização em contacto com a pele que resulte, por exemplo, na vermelhidão da pele (eritema) e/ou dermatite. Em caso de exposição 
acidental da pele, lavar imediatamente com sabão e água. Lavar as mãos após a administração. Em caso de autoinjeção acidental, dirija-se 
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rótulo. Se houver suspeita de uma reação de hipersensibilidade após 
exposição acidental (reconhecida, por exemplo, por prurido, dificuldade em respirar, urticária, tumefação da face, náuseas, vómitos) deve ser 
administrado o tratamento adequado. Consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rótulo.
Gestação e lactação: A segurança do medicamento veterinário não foi estabelecida durante a gestação e lactação. Administrar apenas de 
acordo com a avaliação de benefício/risco realizada pelo médico veterinário responsável. Os estudos de laboratório efetuados em ratos e 
coelhos não revelaram evidência de efeitos teratogénicos, fetotóxicos ou maternotóxicos.
Interações medicamentosas e outras formas de interação: Desconhecidas.
Sobredosagem: Em bovinos, com a administração de doses três, cinco e dez vezes superiores à recomendada, registaram-se alguns sinais transitórios 
atribuíveis a desconforto no local de injeção e que incluíram inquietação, sacudir a cabeça, raspar o solo e uma diminuição ligeira da ingestão de 
alimento. Em bovinos, com a administração de doses cinco ou seis vezes superiores à recomendada, observou-se uma ligeira degenerescência do 
miocárdio. Em leitões com cerca de 10 kg de peso corporal, a administração de doses três e cinco vezes superiores à dose terapêutica originou a 
manifestação de sinais transitórios atribuíveis a desconforto no local de injeção e que incluíram vocalização excessiva e inquietação. Em situações 
em que o local de administração foi a perna, foram registados sinais de claudicação. Em borregos (aproximadamente 6 semanas de idade) com a 
administração de doses três ou cinco vezes superiores à recomendada, foram observados sinais transitórios associados a desconforto no local de 
injeção, incluindo movimentarem-se para trás, sacudir a cabeça, esfregar o local de injeção, deitarem-se e levantarem-se, balirem.
Incompatibilidades principais: Na ausência de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinário não deve ser misturado com outros.
Eventos adversos
Bovinos:

1 Pode persistir até aproximadamente 30 dias após a injeção. 2 Alterações reversíveis de congestão. 3 Transitória.
Suínos:

1 Pode persistir até aproximadamente 30 dias após a injeção. 2 Alterações reversíveis de congestão.
Ovinos:

1 Transitório, resolve-se em poucos minutos: sacudir a cabeça, esfregar o local de injeção, movimentar-se para trás
A notificação de eventos adversos é importante. Permite a monitorização contínua da segurança de um medicamento veterinário. Caso 
detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que não mencionados, ou pense que o medicamento 
veterinário não foi eficaz, informe o seu médico veterinário. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorização 
de Introdução no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilância 
Veterinária (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt 
Dosagem em função da espécie, via e modo de administração
Bovinos: 2,5 mg de tulatromicina/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinário/40 kg de peso corporal). Uma injeção 
única, por via subcutânea. Para tratamento de bovinos com peso corporal superior a 300 kg a dose deverá ser dividida de modo a não 
administrar mais de 7,5 ml no mesmo local. 
Suínos: 2,5 mg de tulatromicina/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinário/40 kg de peso corporal). Uma injeção 
única, por via intramuscular, na região do pescoço. Para tratamento de suínos com peso corporal superior a 80 kg, a dose deverá ser dividida 
de modo a não administrar mais de 2 ml no mesmo local. 
Ovinos: 2,5 mg de tulatromicina/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinário/40 kg de peso corporal). Uma injeção 
única, por via intramuscular, na região do pescoço.
Instruções com vista a uma administração correta: Em qualquer doença respiratória, recomenda-se que os animais sejam tratados 
nas fases mais precoces da doença e que a resposta ao tratamento instituído seja avaliada nas 48 horas após a injeção. Caso se verifique que 
os sinais clínicos de doença respiratória persistem ou aumentam, ou que ocorra uma recaída, o tratamento deverá ser alterado, utilizando-se 
outro antibiótico, cuja administração deverá continuar até que se verifique que os sinais clínicos desapareceram. Para assegurar a dosagem 
correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisão possível de forma a evitar a subdosagem. No caso de frascos multidose, 
recomenda-se a utilização de uma agulha de aspiração ou de uma seringa multidose de modo a evitar que a rolha de borracha seja perfurada 
excessivamente. A rolha de borracha pode ser perfurada até 20 vezes.
Intervalos de segurança: Bovinos (carne e vísceras): 22 dias. Suínos (carne e vísceras): 13 dias. Ovinos (carne e vísceras): 16 dias.
Não é autorizada a administração a animaisprodutores de leite destinado ao consumo humano. Não administrar a animais gestantes cujo 
leite é destinado ao consumo humano, nos 2 meses anteriores à data prevista para o parto.
Precauções especiais de conservação: Manter fora da vista e do alcance das crianças. Este medicamento veterinário não necessita de 
quaisquer precauções especiais de conservação. Não administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem ou frasco 
depois de “Exp.”. O prazo de validade corresponde ao último dia do mês indicado. Prazo de validade após a primeira perfuração do frasco: 28 dias.
Precauções especiais de eliminação: Os medicamentos não devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos. Utilize regimes 
de recolha de medicamentos veterinários para a eliminação de medicamentos veterinários não utilizados ou de resíduos resultantes da 
utilização desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicáveis. Estas 
medidas contribuem para a proteção do ambiente. Pergunte ao seu médico veterinário ou farmacêutico como deve eliminar os medicamentos 
veterinários que já não são necessários.
Classificação dos medicamentos veterinários: Medicamento veterinário sujeito a receita médico-veterinária.
Números de autorização de introdução no mercado e tamanhos de embalagem: EU/2/20/251/001-005
Apresentações: Caixa de cartão com um frasco vidro de 20 ml. 
Caixa de cartão com um frasco plástico de 50 ml. 
Caixa de cartão com um frasco plástico de 100 ml. 
Caixa de cartão com um frasco plástico de 250 ml. 
Caixa de cartão com um frasco plástico de 500 ml. 
Os frascos de 500 ml não devem ser usados para suínos ou ovinos. É possível que não sejam comercializadas todas as apresentações.
Data em que o folheto informativo foi revisto pela última vez: 04/2024
Encontram-se disponíveis informações detalhadas sobre este medicamento veterinário no website da Agência Europeia de Medicamentos 
http://www.ema.europa.eu/.
Detalhes de contacto: Titular da Autorização de Introdução no Mercado e Fabricante responsável pela libertação do lote e detalhes de 
contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos: Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastière, 33500 Libourne, França
Tel: +800 35 22 11 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Veterinærlægemidlets navn
Tulaven® 100 mg/ml, injektionsvæske, opløsning til kvæg, svin og får
Sammensætning: Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Tulathromycin: 100 mg
Hjælpestof: Monothioglycerol: 5 mg
Klar, farveløs til brun-gul eller let pink opløsning. 
Dyrearter: Kvæg, svin og får
Indikationer: Kvæg: Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos kvæg (BRD) forårsaget af Histophilussomni, Mannheimia haemolytica, 
Pasteurella multocida og Mycoplasmabovis. Tilstedeværelse af sygdommen i gruppen skal konstateres, inden produktet anvendes. Behandling af 
Infektiøs Bovin Keratokonjunktivitis (IBK) forårsaget af Moraxellabovis.
Svin: Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos svin (SRD) forårsaget af tulathromycin: 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.
Får: Behandling af tidlige faser af smitsom klovsyge (pododermatitis), som er forbundet med den ondartede Dichelobacternodosus, som kræver 
systemisk behandling.
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 målpato-
genet/-patogenerne. Brug af veterinærlægemidlet 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.
Få: Virkningen af antimikrobiel behandling af klovsyge kan nedsættes af andre faktorer såsom våde omgivelser såvel som uhensigtsmæssig 
driftsledelse. Behandling af klovsyge bør derfor foretages sammen med andre redskaber til besætningsstyring som f.eks. at sørge for tørre 
omgivelser. Antibiotikabehandling af godartet klovsyge anses ikke for hensigtsmæssigt. Tulathromycin har vist begrænset virkning hos får med 
svære kliniske tegn eller kronisk klovsyge og bør derfor kun gives i tilfælde af tidlige faser af klovsyge.
Special 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 eller 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 kvæg er der ved doser på tre, fem eller ti gange den anbefalede dosis observeret forbigående tegn på ubehag fra injektionsstedet 
samt rastløshed, hovedrystning, skraben i jorden og kortvarig nedsat foderindtagelse. Hos kvæg 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 forbigående tegn på ubehag på injektionsstedet som inkluderede overdreven vokalisering og rastløshed. Halthed blev også observeret 
ved injektionen i bagbenet. Hos lam (ca. 6 uger gamle) er der ved doser på tre eller fem gange den anbefalede dosis observeret forbigående tegn, der 
blev tilskrevet ubehag på injektionsstedet, herunder at gå baglæns, hovedrystning, gnubben på injektionsstedet, lægge sig ned og rejse sig op, brægen.
Væsentlige uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel ikke blandes 
med andre lægemidler.
Bivirkninger
Kvæg:

1 Kan vedvare i op til 30 dage efter injektion. 2 Reversible ændringer af kongestion. 3 Forbigående.
Svin:

1 Kan vedvare i op til 30 dage efter injektion. 2 Reversible ændringer af kongestion
Får:

1 Forbigående, forsvinder inden for få minutter: hovedrystning, gnubben på injektionsstedet, gå baglæns.
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
Kvæg: 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvægt (svarende til 1 ml veterinærlægemiddel/40 kg legemsvægt). En enkelt subkutan injektion. Til behandling 
af kvæg over 300 kg legemsvægt deles dosen således at højst 7,5 ml injiceres på samme sted.
Svin: 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvægt (svarende til 1 ml veterinærlægemiddel/40 kg legemsvægt). En enkelt intramuskulær injektion i 
nakkemusklen. Til behandling af svin over 80 kg legemsvægt deles dosen således at ikke mere end 2 ml bliver injiceret på samme sted.
Får: 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvægt (svarende til 1 ml veterinærlægemiddel/40 kg legemsvægt). En enkelt intramuskulær injektion i nakkemusklen.
Oplysninger om korrekt administration: Ved 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): Kvæg: Slagtning: 22 dage. Svin: Slagtning: 13 dage. Får: Slagtning: 16 dage.
Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. Må ikke anvendes til drægtige dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde, 
inden for 2 måneder forud for den forventede fødselsdato.
Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring: Opbevares utilgængeligt for børn. Der er ingen særlige krav vedrørende opbeva-
ringsforhold 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 indsamlingsordninger, 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/2/20/251/001-005
Pakningsstørrelser: Kartonæske indeholdende et hætteglas (glas) à 20 ml.
Kartonæske indeholdende et hætteglas (plastik) à 50 ml.
Kartonæske indeholdende et hætteglas (plastik) à 100 ml.
Kartonæske indeholdende et hætteglas (plastik) à 250 ml.
Kartonæske indeholdende et hætteglas (plastik) à 500 ml.
Hætteglasset med 500 ml må ikke bruges til svin og får. 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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Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):
Inchaço no local de injeção1, Fibrose no local de injeção1, Hemorragia no local de injeção1, Edema no local de injeção1, Reação no local de 
injeção2, Dor no local de injeção3

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):
Reação no local de injeção1,2, Fibrose no local de injeção1, Hemorragia no local de injeção1, Edema no local de injeção1

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):
Desconforto1

DK

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Hævelse på injektionsstedet1, Fibrose på injekstedet1, Blødning på injektionsstedet1, Ødemer på injektionsstedet1, Reaktioner på 
injektionsstedet2, Smerter på injektionsstedet3

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Reaktioner på injektionsstedet1,2, Fibrose på injekstedet1, Blødning på injektionsstedet1, Ødemer på injektionsstedet1

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Ubehag1




