Injektionslésung fiir Rinder, Schweine und Schafe
Solucién inyectable para bovino, porcino y ovino
Solugdo injetdvel para bovinos, suinos e ovinos
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Bezeichnung des Tierarzneimittels

Tulaven® 100 mg/ml Injektionslésung fur Rinder, Schweine und Schafe
Zusammensetzung: Jeder ml enthlt:

Wirkstoff: Tulathromycin 100 mg

Sonstige Bestandteile: Monothioglycerol 5 mg

Klare farblose bis blassbraunlich-gelbe oder leicht rosafarbene L&sung.
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 infektidsen
Keratokonjunktivitis (IBK) bei Rindern im Zusammenhang mit Moraxella bovis.

Schweine: Zur Therapie und Metaphylaxe von Atemwegserkrankungen bei Schweinen (SRD), die im Zusammenhang mit gegeniber
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 ndchsten 2-3 Tage die
Erkrankung entwickeln.

Schafe: Zur Behandlung von frithen Stadien der infektiésen Pododermatitis (Moderhinke), im Zusammenhang mit virulenten Dichelobacter
nodosus, die eine systemische Behandlung erfordern.

Gegenanzeigen: Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Makrolidantibiotika oder einen der sonstigen Bestandteile.
Besondere Warnhinweise: Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart: Zwischen Tulathromycin und anderen Makroliden wurden
Kreuzresistenzen bei den Zielerregern nachgewiesen. Die Anwendung des Tierarzneimittels solite daher sorgfaltig gepriift werden, sofern die
Empfindlichkeitspriifung Resistenzen gegeniiber Tulathromycin gezeigt hat, da dies die Wirksamkeit reduzieren kann. Tulathromycin darf nicht
gleichzeitig mit antimikrobiellen Mitteln mit dhnlicher 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-MafBnahmen durchgefiihrt 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 frilhen Stadien der Moderhinke angewendet werden.
Besondere VorsichtsmaB3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten: Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf
der Identifizierung und Empfindlichkeitsprifung des/der Zielerreger/s basieren. Falls dies nicht mdglich 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 értlichen Regelungen tiber den Einsatz von Antibiotika
zu bertcksichtigen. Ein Antibiotikum mit einem geringeren Risiko einer antimikrobiellen Resistenzselektion (niedrigere AMEG-Kategorie)
sollte fur die Erstbehandlung verwendet werden, wenn Empfindlichkeitstests die wahrscheinliche Wirksamkeit dieses Ansatzes nahelegen.
Bei Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte unverziglich eine geeignete Behandlung durchgefiihrt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender: Tulathromycin reizt die Augen. Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen sofort
mit sauberem Wasser spiilen. Tulathromycin kann bei Hautkontakt zu einer Sensibilisierung flihren und dadurch beispielsweise Hautrétung
(Erythem) und/oder Dermatitis hervorrufen. Bei versehentlichem Hautkontakt die betroffene Hautpartie sofort mit Wasser und Seife
abwaschen. Nach der Anwendung Hande waschen. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Bei Verdacht auf eine Uberempfindlichkeitsreaktion nach versehentlicher Exposition
(erkennbar z. B. an Juckreiz, Atembeschwerden, Nesselsucht, Schwellungen im Gesicht, Ubelkeit, Erbrechen) sollte eine geeignete Behandlung
durchgefihrt werden. Suchen Sie unverziglich einen Arzt auf und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett.

Trachtigkeit und Laktation: Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit 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.

Uberdosierung: Beim Rind wurden nach Verabreichung des Drei-, Fiinf-und Zehnfachen der empfohlenen Dosis in Verbindung mit den lokalen
Reaktionen an der Injektionsstelle vortbergehend Unruhe, Kopfschitteln, Stampfen mit den GliedmafBen und kurzzeitige Verminderung der
Futteraufnahme beobachtet. Geringfligige myokardiale Degenerationen wurden bei Rindern beobachtet, die das Fiinf- bis Sechsfache der
empfohlenen Dosierung erhielten. Nach Verabreichung des Drei- oder Fiinffachen der empfohlenen Dosis an junge Schweine mit einem
ungefdhren Kérpergewicht von 10 kg wurden in Verbindung mit den lokalen Reaktionen an der Injektionsstelle voribergehend Schreien
und Unruhe beobachtet. Erfolgte die Injektion in die Hintergliedmale, so wurde auch Lahmheit beobachtet. Bei Limmern (ca. 6 Wochen
alt) wurden bei Dosierungen des Drei- oder Fiinffachen der empfohlenen Dosis voriibergehende Anzeichen von Beschwerden an der
Injektionsstelle beobachtet, einschlieBlich Rickwartsgehen, Kopfschitteln, Reiben an der Injektionsstelle, Hinlegen und Aufstehen, Meckern.
Wesentliche Inkompatibilitditen: Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Nebenwirkungen

Rind:

Sehr haufig (> | Tier / 10 behandelte Tiere):

Schwellung an der Injektionsstelle’, Fibrose an der Injektionsstelle’, Blutung an der Injektionsstelle’, Odem an der Injektionsstelle’,
Reaktion an der Injektionsstelle’, Schmerz an der Injektionsstelle’

' Kann bis zu etwa 30 Tage nach der Injektion bestehen bleiben. * Reversible Veranderungen der Stauung. * Vortbergehend.
Schwein:

Sehr haufig (> | Tier / 10 behandelte Tiere):

Fibrose an der Injektionsstelle’, Blutung an der Injektionsstelle’, Odem an der Injektionsstelle’, Reaktion an der Injektionsstelle'?

" Kann bis zu etwa 30 Tage nach der Injektion bestehen bleiben. * Reversible Verdnderungen der Stauung.
Schaf:

Sehr haufig (> | Tier / 10 behandelte Tiere):
Unbehagen'

Voriibergehend, innerhalb weniger Minuten abklingend: Kopfschiitteln, Scheuern an der Injektionsstelle, Zurtickweichen.
Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels.
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei |hrem Tier feststellen, oder falls Sie
vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst |hrem Tierarzt mit. Sie kénnen Nebenwirkungen auch an
den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber |hr nationales Meldesystem melden.
Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Rinder: 2,5 mg Tulathromycin/kg Kérpergewicht (entsprechend | ml des Tierarzneimittels/40 kg Korpergewicht). Zur einmaligen subkutanen
Injektion. Zur Behandlung von Rindern tber 300 kg Kérpergewicht soll die Dosis so geteilt werden, dass nicht mehr als 7,5 ml an einer
Injektionsstelle verabreicht werden.
Schweine: 2,5 mg Tulathromycin/kg Kérpergewicht (entsprechend | ml des Tierarzneimittels /40 kg Korpergewicht). Zur einmaligen intra-
muskuldren Injektion in den Nacken. Zur Behandlung von Schweinen tber 80 kg Korpergewicht soll die Dosis so geteilt werden, dass nicht
mehr als 2 ml an einer Injektionsstelle verabreicht werden.
Schafe: 2,5 mg Tulathromycin/kg Kérpergewicht (entsprechend | ml Tierarzneimittel /40 kg Kérpergewicht). Zur einmaligen intramuskuldren
Injektion in den Nacken.
Hinweise fiir die richtige Anwendung: Bei Atemwegserkrankungen wird empfohlen, die Tiere im friihen Stadium der Erkrankung
zu behandeln und das Ansprechen auf die Behandlung 48 Stunden nach der Injektion zu tberpriifen. Sollten die klinischen Anzeichen
der Atemwegserkrankung weiter bestehen, sich verschlimmern oder Rickfdlle auftreten, so ist ein Therapiewechsel auf ein anderes
Antibiotikum bis zur Heilung vorzunehmen. Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden. Bei Mehrfachentnahme wird die Verwendung einer Aspirationskanile oder Mehrdosenspritze empfohlen, um ein zu
haufiges Anstechen des Stopfens zu vermeiden. Der Stopfen kann bis zu 20-mal sicher durchstochen werden.
Wartezeiten: Rinder (essbare Gewebe): 22 Tage. Schweine (essbare Gewebe): |3 Tage. Schafe (essbare Gewebe): 16 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgeseheniist. Beitrachtigen Tieren, deren Milch fir den menschlichen
Verzehr vorgesehen ist, nicht innerhalb von 2 Monaten vor dem voraussichtlichen Geburtstermin anwenden.
Besondere Lagerungshinweise: Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren. Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich. Sie durfen 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
Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 28 Tage.
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung: Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall
entsorgt werden. Nutzen Sie Ricknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
daraus entstandener Abfalle nach den értlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden
nationalen Sammelsysteme. Diese Mal3nahmen dienen dem Umweltschutz. Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker,
wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
Einstufung von Tierarzneimitteln: Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
t  Zulassungsnummern und PackungsgroéBen: EU/2/20/251/001-005 -
% PackungsgroBen: 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 diirfen nicht fiir Schweine oder Schafe verwendet werden.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage: 04/2024
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktangaben: Zulassungsinhaberundfiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben
E zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen: Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankreich E

Tel: +800 35 22 |1 51 - E-Mail: pharmacovigilance@ceva.com

Denominacion del medicamento veterinario

Tulaven® 100 mg/ml solucién inyectable para bovino, porcino y ovino.

Composicion: Cada ml contiene:

Principio activo: Tulatromicina: 100 mg

Excipientes: Monotioglicerol: 5 mg

Solucién transparente de incolora a amarillo parduzco pélido 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 Unicamente debe usarse si se espera que los cerdos desarrollen
la enfermedad en el plazo de 2-3 dias.
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 antibiéticos macrélidos o a alguno de los excipientes.
Advertencias especiales: Advertencias especiales: Se ha demostrado resistencia cruzada entre la tulatromicina y otros macrdlidos en
los patégenos 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 simultdneamente con antimicrobianos
con un modo de accién similar, tales como otros macrélidos o lincosamidas.
Ovino: La eficacia del tratamiento antimicrobiano del pedero podria verse reducida por otros factores, tales como condiciones ambientales
himedas, asi como el inapropiado manejo en la granja. Por lo tanto, el tratamiento del pedero debe llevarse a cabo junto con otras medidas de
gestion del rebafio, por ejemplo, proporcionando un entorno seco. El tratamiento antibiético del pedero benigno no se considera apropiado.
La tulatromicina mostré una eficacia limitada en ovejas con signos clinicos graves o pedero crénico v, por tanto, solo se administrard en una
etapa temprana del pedero.
Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino: La buena préctica clinica requiere basar el tratamiento en los
ensayos de identificacion y sensibilidad de los patégenos diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién epidemioldgica
y el conocimiento de la sensibilidad de los patégenos diana a nivel de explotacion, o a nivel local/regional. El uso de este medicamento veterinario
debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones of iciales (nacionales y regionales) sobre el uso de antimicrobianos. Se debe usar un antibidtico
con el menor riesgo de selecciéon de resistencias (categoria AMEG mds baja) como tratamiento de primera eleccion, cuando los ensayos de
sensibilidad avalen la eficacia de este enfoque. Si se produce una reaccién de hipersensibilidad, administrar de inmediato el tratamiento apropiado.
Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales: La tulatromicina produce
irritacion en los ojos. En caso de exposicion accidental de los ojos, lavar inmediatamente con agua limpia. La tulatromicina puede causar
sensibilizacion por contacto con la piel que dé lugar p. e]. a enrojecimiento de la piel (eritema) y/o dermatitis. En caso de derrame accidental
en la piel, lavar inmediatamente con agua y jabodn. Lavese las manos después de su uso. En caso de autoinyeccién accidental, consulte con
un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. Si se sospecha que hay una reaccion de hipersensibilidad después de
la exposicién accidental (reconocida p. ej. por picor, dificultad para respirar, urticaria, hinchazén de la cara, nduseas, vomitos) se deberd
administrar un tratamiento adecuado. Consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
Gestacién vy lactancia: No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacién vy la lactancia. Utilicese
Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable. Los estudios de laboratorio efectuados
en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos, téxicos para el feto ni téxicos para la madre.
Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién: Ninguna conocida.
Sobredosificacién: En bovino, a dosis de tres, cinco o diez veces la dosis recomendada, se observaron signos transitorios atribuidos a molestias en
el punto de inyeccién tales como inquietud, movimiento de la cabeza, pataleo y breve disminucién de la ingesta de comida. Se ha observado leve
degeneracion de miocardio en bovino recibiendo de cinco a seis veces la dosis recomendada. En lechones de aproximadamente 10 kg a los que
se administrd tres o cinco veces la dosis terapéutica, se observaron signos transitorios atribuidos a molestias en el punto de inyeccién tales como
vocalizacion excesiva e inquietud. También se observé cojera cuando se utilizd la pata trasera como lugar de inyeccidn. 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 inyeccidn tales como caminar hacia atrds, agitar la cabeza, frotamiento del punto de inyeccién, 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:

A3372-02

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

Hinchazon en el punto de inyeccidn', Fibrosis en el punto de inyeccidn', Hemorragia en el punto de inyeccién', Edema en el punto de
inyeccién', Reaccion en el punto de inyeccién?, Dolor en el punto de inyeccién’

'Puede persistir hasta aproximadamente 30 dias después de la inyeccién. “Cambios reversibles de la congestién. “Transitorio.
Porcino:

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

Reaccién en el punto de inyeccién'”, Fibrosis en el punto de inyeccién', Hemorragia en el punto de inyeccién', Edema en el punto de
: o
inyeccion

'Puede persistir hasta aproximadamente 30 dias después de la inyeccién. ‘Cambios reversibles de la congestion.
Ovino:

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

Malestar'

Transitorio, remitiendo en pocos minutos: sacudidas de cabeza, fricciéon del lugar de inyeccién, caminar hacia atrds.
La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad de un medicamento veterinario.
Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz,
pdngase en contacto, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion
de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacién:
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

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Bovino: 2,5 mg de tulatromicina / kg de peso vivo (equivalente a | ml del medicamento veterinario / 40 kg de peso vivo). Una Unica inyeccion
subcutdnea. Para el tratamiento de bovinos con un peso vivo superior a 300 kg, dividir la dosis de manera que no se inyecten mds de 7,5 ml
en el mismo sitio.

Porcino: 2,5 mg de tulatromicina / kg de peso vivo (equivalente a | ml del medicamento veterinario / 40 kg de peso vivo). Una Unica inyeccion
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
més de 2 ml en el mismo sitio.

Ovino: 2,5 mg de tulatromicina / kg de peso vivo (equivalente a | ml del medicamento veterinario / 40 kg de peso vivo). Una Unica inyeccién
intramuscular en el cuello.

Instrucciones para una correcta administracion: 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 administracién. Si persisten
o aumentan los sintomas clinicos de enfermedad respiratoria, o si se produce una recidiva, debe cambiarse el tratamiento, utilizando otro
antibidtico y continuar hasta que los sintomas clinicos hayan desaparecido. Debe determinarse el peso del animal lo mds exactamente posible
para garantizar una correcta dosificacion. Para viales multidosis, se recomienda una aguja para aspiracién o una jeringa multidosis, con el fin
de evitar pinchar excesivamente el tapén. El tapdn puede perforarse de forma segura hasta 20 veces.

Tiempos de espera: Bovino (carne): 22 dias. Porcino (carne): 13 dias. Ovino (carne): |6 dfas.

Su uso no estd 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 conservacion: Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios. Este medicamento veterinario no requiere
condiciones especiales de conservacion. 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 dltimo dfa del mes indicado. Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dfas.
Precauciones especiales para la eliminacién: Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o
mediante los vertidos domésticos. Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién 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 estdn destinadas a proteger el medio ambiente. Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los
medicamentos que ya no necesita.

Clasificacion de los medicamentos veterinarios Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos: EU/2/20/251/001-005

Formatos: Caja de cartdn con un vial de vidrio de 20 ml.

Caja de cartdn con un vial de pldstico de 50 ml.



Caja de cartdn con un vial de pldstico de 100 ml.

Caja de cartdn con un vial de pldstico de 250 ml.

Caja de cartdn con un vial de pldstico 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 altima revision del prospecto: 04/2024

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de la Unién:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Datos de contacto: Titular de la autorizacién de comercializacién y fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de contacto
para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos: Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Francia

Teléfono: 00 800 35 22 |1 51 - e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Nome do medicamento veterinario

Tulaven® 100 mg/ml solugdo injetdvel para bovinos, suinos e ovinos

Composig¢dao: Cada ml contém:

Substancia ativa: Tulatromicina: 100 mg

Excipientes: Monotioglicerol: 5 mg

Solugdo limpida, incolor a amarelo acastanhado claro ou ligeiramente rosa.

Espécies-alvo: Bovinos, suinos e ovinos.

Indicagées de utilizagdao: Bovinos: Tratamento e metafilaxia da doenga respiratéria dos bovinos (DRB) associada a Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Mycoplasma bovis. A presenca da doenga no grupo deve ser confirmada antes do medicamento
veterindrio ser usado. Tratamento da queratoconjuntivite infeciosa bovina causada por Moraxella bovis.

Suinos: Tratamento e metafilaxia da doenga respiratéria dos suinos (DRS) associada a Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida e Mycoplasma hyopneumoniae. A presenga da doenga no grupo deve ser confirmada antes do
medicamento veterindrio ser usado. O medicamento veterindrio sé deve ser utilizado se for previsivel que os suinos desenvolvam a doenga
num periodo de 2-3 dias.

Ovinos: Tratamento dos estadios iniciais da pododermatite infeciosa (peeira) associada a Dichelobacter nodosus que requeira tratamento sistémico.
Contraindicagdes: Nao administrar em caso de hipersensibilidade aos antibidticos macrdélidos ou a algum dos excipientes.
Adverténcias especiais: Adverténcias especiais para cada espécie alvo: Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a tulatromicina e outros
macrdlidos no(s) agente(s) patogénico(s) alvo. A administragao do medicamento veterindrio deve ser cuidadosamente considerada sempre que
os testes de suscetibilidade tiverem demonstrado resisténcia a tulatromicina, uma vez que a sua eficdcia poderd ser reduzida. Nao administrar
simultaneamente com antimicrobianos que possuam um mecanismo de agao semelhante, tais como outros macrélidos ou lincosamidas.
Ovinos: A eficicia do tratamento antimicrobiano da peeira pode ser reduzida por outros fatores, tais como condi¢des de humidade
ambiental ou maneio inadequado na exploragao. 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 antibidtico da peeira benigna nao é
considerado apropriado. A tulatromicina demonstrou eficdcia limitada em ovinos com sinais clinicos severos ou peeira crénica, pelo que deve
ser administrado apenas numa fase inicial da doenga.

Precaucbes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo: A administracdo do medicamento veterindrio deverd ser baseada na
identificagao e em testes de sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Se nao for possivel, o tratamento devera ser baseado na informagao
epidemioldgica e conhecimento acerca da sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo ao nivel da exploracdo ou ao nivel local/regional. A
administracao do medicamento veterindrio deve ser feita em conformidade com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.
Deve ser utilizado um antibidtico com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior) para tratamento de
primeira linha, sempre que os testes de suscetibilidade sugerirem a provével eficécia desta abordagem. No caso de ocorrer uma reagao de
hipersensibilidade deve ser administrado imediatamente tratamento adequado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais: A tulatromicina € irritante para os
olhos. Em caso de exposi¢ao acidental com os olhos, enxaguar os olhos imediatamente com dgua limpa. A tulatromicina pode provocar
sensibilizagdo em contacto com a pele que resulte, por exemplo, na vermelhidao da pele (eritema) e/ou dermatite. Em caso de exposicao
acidental da pele, lavar imediatamente com sabdo e dgua. Lavar as maos apds a administragdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Se houver suspeita de uma reacao de hipersensibilidade apds
exposicao acidental (reconhecida, por exemplo, por prurido, dificuldade em respirar, urticaria, tumefagao da face, nduseas, vomitos) deve ser
administrado o tratamento adequado. Consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactacdo: A seguranga do medicamento veterindrio nao foi estabelecida durante a gestagao e lactagao. Administrar apenas de
acordo com a avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterindrio responsavel. Os estudos de laboratério efetuados em ratos e
coelhos ndo revelaram evidéncia de efeitos teratogénicos, fetotdxicos ou maternotdxicos.

InteracSes medicamentosas e outras formas de interagao: Desconhecidas.

Sobredosagem: Em bovinos, comaadministragao de doses trés, cinco e dez vezes superiores arecomendada, registaram-se alguns sinais transitorios
atribuiveis a desconforto no local de injegdo e que inclufram inquietagao, sacudir a cabega, raspar o solo e uma diminuigdo ligeira da ingestao de
alimento. Em bovinos, com a administragao de doses cinco ou seis vezes superiores a recomendada, observou-se uma ligeira degenerescéncia do
miocdrdio. Em leitdes com cerca de 10 kg de peso corporal, a administragdo de doses trés e cinco vezes superiores a dose terapéutica originou a
manifestacao de sinais transitérios atribuiveis a desconforto no local de injecao e que incluiram vocalizagao excessiva e inquietagao. Em situagdes
em que o local de administragdo foi a perna, foram registados sinais de claudicagao. Em borregos (aproximadamente 6 semanas de idade) com a
administragao de doses trés ou cinco vezes superiores a recomendada, foram observados sinais transitérios associados a desconforto no local de
injecdo, incluindo movimentarem-se para trds, sacudir a cabega, esfregar o local de injegao, deitarem-se e levantarem-se, balirem.
Incompatibilidades principais: Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado com outros.
Eventos adversos

Bovinos:

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

Inchago no local de injecao, Fibrose no local de injegdo', Hemorragia no local de inje¢do', Edema no local de injegao, Reagdo no local de
injecao’, Dor no local de inje¢ao’

' Pode persistir até aproximadamente 30 dias apds a injegdo. * Alterag@es reversiveis de congestio. * Transitoria.
Suinos:

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

Reagdo no local de injegdo'’, Fibrose no local de injecdo', Hemorragia no local de injecdo’, Edema no local de injegao'

" Pode persistir até aproximadamente 30 dias apds a injecdo. * Alteracdes reversiveis de congestao.
Ovinos:

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

Desconforto'

" Transitério, resolve-se em poucos minutos: sacudir a cabega, esfregar o local de inje¢do, movimentar-se para trds

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um medicamento veterindrio. Caso
detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndao mencionados, ou pense que o medicamento
veterindrio nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagao
de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterindria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

Dosagem em fungio da espécie, via e modo de administracao

Bovinos: 2,5 mg de tulatromicina/kg de peso corporal (equivalente a | ml do medicamento veterindrio/40 kg de peso corporal). Uma injegao
Unica, por via subcutanea. Para tratamento de bovinos com peso corporal superior a 300 kg a dose deverd ser dividida de modo a nao
administrar mais de 7,5 ml no mesmo local.

Suinos: 2,5 mg de tulatromicina/kg de peso corporal (equivalente a | ml do medicamento veterindrio/40 kg de peso corporal). Uma injecdo
dnica, por via intramuscular, na regiao do pescogo. Para tratamento de suinos com peso corporal superior a 80 kg, a dose deverd ser dividida
de modo a nao administrar mais de 2 ml no mesmo local.

Ovinos: 2,5 mg de tulatromicina/kg de peso corporal (equivalente a | ml do medicamento veterindrio/40 kg de peso corporal). Uma injecdo
dnica, por via intramuscular, na regido do pescogo.

Instruges com vista a uma administragao correta: Em qualquer doenga respiratdria, recomenda-se que os animais sejam tratados
nas fases mais precoces da doenga e que a resposta ao tratamento instituido seja avaliada nas 48 horas apds a injegao. Caso se verifique que
os sinais clinicos de doenca respiratéria persistem ou aumentam, ou que ocorra uma recaida, o tratamento deverd ser alterado, utilizando-se
outro antibidtico, cuja administragdo deverd continuar até que se verifique que os sinais clinicos desapareceram. Para assegurar a dosagem
correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel de forma a evitar a subdosagem. No caso de frascos multidose,
recomenda-se a utilizagado de uma agulha de aspiragao 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 seguranca: Bovinos (carne e visceras): 22 dias. Suinos (carne e visceras): I3 dias. Ovinos (carne e visceras): 16 dias.

N3o € autorizada a administragdo a animaisprodutores de leite destinado ao consumo humano. Nao administrar a animais gestantes cujo
leite € destinado ao consumo humano, nos 2 meses anteriores a data prevista para o parto.

Precaucdes especiais de conservagio: Manter fora da vista e do alcance das criangas. Este medicamento veterindrio ndo necessita de
quaisquer precaugdes especiais de conservagao. Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem ou frasco
depois de "Exp.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado. Prazo de validade apds a primeira perfuragao do frasco: 28 dias.
Precaucgdes especiais de eliminagao: Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos. Utilize regimes
de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da
utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicdveis. Estas
medidas contribuem para a protecao do ambiente. Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterindrios que jd nao sao necessarios.

Classificagao dos medicamentos veterinarios: Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterindria.

Numeros de autorizacio de introducido no mercado e tamanhos de embalagem: EU/2/20/251/001-005

Apresentacbes: Caixa de cartdao com um frasco vidro de 20 ml.

Caixa de cartdao com um frasco pldstico de 50 ml.

Caixa de cartdao com um frasco pldstico de 100 ml.

Caixa de cartao com um frasco pldstico de 250 ml.

Caixa de cartao com um frasco plastico de 500 ml. 3

Os frascos de 500 ml ndo devem ser usados para suinos ou ovinos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez: 04/2024

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da Agéncia Europeia de Medicamentos
http://www.ema.europa.eu/.

Detalhes de contacto: Titular da Autorizagao de Introdugido no Mercado e Fabricante responsdvel pela libertagao do lote e detalhes de
contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos: Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franga

Tel: 4800 35 22 |1 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Veterinerlegemidlets navn

Tulaven® 100 mg/ml, injektionsveeske, oplasning til kvaeg, svin og far
Sammensatning: Hver ml indeholder:

Aktivt stof: Tulathromycin: 100 mg

Hjeelpestof: Monothioglycerol: 5 mg

Klar, farvelgs til brun-gul eller let pink oplgsning.

Dyrearter: Kvag, svin og far

Indikationer: Kveeg: Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos kvaeg (BRD) forarsaget af Histophilussomni, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida og Mycoplasmabovis. Tilstedevaerelse af sygdommen i gruppen skal konstateres, inden produktet anvendes. Behandling af
Infektigs Bovin Keratokonjunktivitis (IBK) forarsaget af Moraxellabovis.

Svin: Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos svin (SRD) forarsaget af tulathromycin: Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida og Mycoplasma hyopneumoniae. Tilstedevaerelse af sygdommen i gruppen skal konstateres,
inden produktet anvendes. Veterinaerleegemidlet 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 Dichelobacternodosus, som kraever
systemisk behandling.

Kontraindikationer: Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for antibiotika af makrolidgruppen eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Sarlige advarsler: Sarlige advarsler for hver dyreart: Krydsresistens er blevet pavist mellem tulathromycin og andre macrolider i malpato-
genet/-patogenerne. Brug af veterinarleegemidlet skal overvejes ngje, nar falsomhedstest har vist tulathromycinresistens, da effekten kan blive
reduceret. Ma ikke administreres samtidig med antimikrobielle midler med samme virkningsmekanisme sasom macrolider og lincosamider.

Fa: Virkningen af antimikrobiel behandling af klovsyge kan nedsattes af andre faktorer saisom vade omgivelser savel som uhensigtsmaessig
driftsledelse. Behandling af klovsyge bar derfor foretages sammen med andre redskaber til besaetningsstyring som f.eks. at sgrge for torre
omgivelser. Antibiotikabehandling af godartet klovsyge anses ikke for hensigtsmaessigt. Tulathromycin har vist begraenset virkning hos far med
svaere kliniske tegn eller kronisk klovsyge og ber derfor kun gives i tilfeelde af tidlige faser af klovsyge.

Special forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til: Behandling skal baseres pa identifikation
og falsomhedstest af malpatogenet/-patogenerne. Hvis det ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa epidemiologisk information og
viden om felsomhed hos malpatogener pa bedriftsniveau eller pa lokalt eller regionalt niveau. Brug af leegemidlet skal falge den officielle
nationale og regionale politik om antimikrobielle midler. Et antibiotikum med lavere risiko for udvikling af antimikrobiel resistens (lavere
AMEG kategori) bgr anvendes som ferste behandling, hvis felsomhedstest indikerer sandsynlighed for effekt med denne tilgang. Hvis der
forekommer en overfglsomhedsreaktion, skal der gjeblikkeligt gives passende behandling.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr: Tulathromycin er irriterende for gjnene. | tilfeelde af kontakt med
gjnene ved handeligt uheld skal gjnene straks skylles i rent vand. Tulathromycin kan give sensibilisering ved hudkontakt, hvilket kan resultere
i hudr@dmen (erytem) og/eller dermatitis. | tilfeelde af kontakt med huden ved heendeligt uheld, bgr det bergrte omrade vaskes omgaende
med saebe og vand. Vask hander efter brug. | tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sages legehjzlp, og indlegssedlen
eller etiketten bgr vises til leegen. Hvis der er mistanke om en overfglsomhedsreaktion som felge af utilsigtet eksponering (identificeret
ved feks. klge, vejrtraekningsproblemer, kizende udslet, havelse i ansigtet, kvalme, opkast), skal passende behandling administreres. Seg
omgaende leegehjelp og vis indleegssedlen eller etiketten til leegen

Dregtighed oglaktation: Veterinarleegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendesi overensstemmelse
med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet. Laboratoriestudier med rotter og kaniner har ikke vist nogle teratogene,
fototoxiske eller maternotoxiske egenskaber.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion: Ingen kendte.

Overdosis: Hos kvaeg er der ved doser pa tre, fem eller ti gange den anbefalede dosis observeret forbigaende tegn pa ubehag fra injektionsstedet
samt rastlgshed, 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 rastlashed. Halthed blev ogsa observeret
ved injektionen 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 bagleens, hovedrystning, gnubben pa injektionsstedet, laegge sig ned og rejse sig op, braegen.
Veesentlige uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel ikke blandes
med andre leegemidler.

Bivirkninger

Kveeg:

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

Heevelse pa injektionsstedet', Fibrose pa injekstedet', Bladning pa injektionsstedet!, @demer pé injektionsstedet, Reaktioner pa
injektionsstedet’, Smerter pa injektionsstedet’

' Kan vedvare i op til 30 dage efter injektion. > Reversible &ndringer af kongestion. * Forbigaende.

Svin:

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

Reaktioner pa injektionsstedet'”, Fibrose pa injekstedet', Bladning pé injektionsstedet', @demer pé injektionsstedet

"Kan vedvare i op til 30 dage efter injektion. > Reversible &ndringer af kongestion
Far:

Meget almindelig (> | dyr ud af 10 behandlede dyr):
Ubehag

' Forbigaende, forsvinder inden for fa minutter: hovedrystning, gnubben pa injektionsstedet, ga bagleens.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang din dyrlege,
hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener,
at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfgringstilladelse
ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade [, 2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Kveeg: 2,5 mgtulathromycin/kg legemsvaegt (svarende til | mlveterinaerlaegemiddel/40 kg legemsveegt). En enkelt subkutan injektion. Til behandling
af kvaeg over 300 kg legemsvaegt deles dosen saledes at hgjst 7,5 ml injiceres pa samme sted.

Svin: 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt (svarende til | ml veterinerlegemiddel/40 kg legemsvaegt). En enkelt intramuskuleer injektion 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: 2,5 mgtulathromycin/kg legemsveegt (svarendetil | miveterinzerlzegemiddel/40 kglegemsvaegt). En enkelt intramuskuleer injektion i nakkemusklen.
Oplysninger om korrektadministration: Vedalleluftvejsinfektioneranbefales detatbehandle dyreneidentidlige fase af sygdomsforlgbet
og at vurdere virkningen indenfor 48 timer efter injektionen. Hvis de kliniske tegn pa luftvejsinfektion fortseatter eller forvarres, eller hvis
der er tilbagefald, sa ber der behandles med et andet antibiotikum og fortsattes hermed indtil de kliniske tegn er forsvundet. For at sikre
korrekt dosering skal legemsvaegten bestemmes sa pracist som muligt. 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(er): Kvag: 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 draegtige dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede,
inden for 2 maneder forud for den forventede fadselsdato.

Sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaring: Opbevares utilgengeligt for bern. Der er ingen sarlige krav vedrerende opbeva-
ringsforhold for dette veterinarlagemiddel. Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa @sken eller hatteglasset
efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned. Opbevaringstid efter ferste abning af den indre emballage: 28 dage.
Sarlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse: L egemidler ma ikke bortskaffes ssmmen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende veterinarleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte
miljget. Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

Klassificering af veterinarleegemidler: Veterinzrizegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstgrrelser: MTnr: EU/2/20/251/001-005

Pakningssterrelser: Kartonaske indeholdende et hatteglas (glas) a 20 ml.

Kartonzske indeholdende et hatteglas (plastik) a 50 ml.

Kartonaeske indeholdende et hatteglas (plastik) a 100 ml.

Kartonaske indeholdende et hzatteglas (plastik) a 250 ml.

Kartonaeske indeholdende et hatteglas (plastik) a 500 ml.

Heetteglasset med 500 ml ma ikke bruges til svin og far. Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Dato for seneste andring af indleegssedlen: 04/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger: Indehaver af markedsfgringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger tilindberetning
af formodede bivirkninger: Ceva Santé Animale, 10 Avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig

TIf: +800 35 22 11 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com






