B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

Tulinovet 100 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg, svin og far

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for
batchfrigivelse:

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgien

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Laboratoires BIOVE

3, Rue de Lorraine

62510 Arques

Frankrig

2. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Tulinovet 100 mg/ml, injektionsveeske, opl@sning til kveeg, svin og far
tulathromycin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:

Aktive stof:

Tulathromycin 100 mg

Hjeelpestof(fer):

Monothioglycerol 5 mg

Klar, farvelgs til lysegul eller lysebrun opl@sning.

4. INDIKATIONER

Kveaeg

Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos kvaeg (BRD) forarsaget af
tulathromycinfa|somme Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni og
Mycoplasma bovis. Ti |stedeveerelse af sygdommen i besaetningen skal vaere konstateret
inden den

metafylaktiske behandling.

Behandling af Infektigs Bovin Keratokonjunktivitis (IBK) forarsaget af
tulathromycinfglsomme

Moraxella bovis.
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Svin

Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos svin (SRD) forarsaget af
Actinobacillus

pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og
Bordetella bronchiseptica fg|somme for tulathromycin. Tilstedeveerelse af sygdommen i
besaetningen
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skal veere konstateretinden den metafylaktisk behandling. Preeparatet ma kun
anvendes til svin, som

forventes at udvikle sygdommen inden for 2-3 dage.

Far

Behandling af tidlige faser af smitsom klovsyge (pododermatitis), som er forbundet
med den ondartede

Dichelobacter nodosus, som kraever systemisk behandling.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for antibiotika af macrolid-
gruppen el ler over for

nogen af hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes samtidigt med andre macrolider eller lincosamider (se Searlige
advarsler) .

6. BIVIRKNINGER

Subkutan applikation af praeparatet til kveeg forarsager ofte forbigaende
smertereaktion og lokal

heevelse pa injektionsstedet, som kan vedvare i op til 30 dage. En sadan reaktion
har ikke veeret

observeret hos svin og far efter intramuskulser injektion. Patomorfologiske
forandringer pa

injektionsstedet (herunder reversible sendringer af kongestion, @demer, fibrose og
blgdninger) er meget

almindelige hos kveeg og svin i omkring 30 dage efter injektion.

Hos far er forbigéende tegn p& ubehag (hovedrystning, gnubben pa injektionsstedet
gd bagleens)

meget almindelige efter intramuskuleere injektioner. Disse tegn forsvinder inden
for f& minutter.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i
|gbet af en

behandl ing)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- lkke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsd
bivirkninger, der ikke

allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette
|aegemidde!| ikke har virket efter

anbefal ingerne.

7. DYREARTER

Kveeg, svin og far.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJ(E)

Kveaeg

Subkutan anvendelse

En enkelt subkutan injektion med 2,5 mg tulathromycin/kg |legemsveegt (svarende til
ml/40 kg
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legemsvaegt) .
23

Til behandling af kvaeg over 300 kg legemsveegt deles dosen séledes at ikke mere
end 7,5 ml injiceres

pa samme sted.

Svin

Intramuskuleer anvendelse.

En enkelt intramuskulaer injektion med 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt
(svarende til 1 ml/40 kg

legemsvaegt) i nakkemusklen.

Til behandling af svin over 80 kg legemsvaegt deles dosen sdledes at ikke mere end
2 ml bliver

injiceret pa samme sted.

Far

Intramuskuleer anvendelse.

En enkelt intramuskulaer injektion med 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt
(svarende til 1 ml/40 kg

legemsveegt) i nakkemusklen.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Det anbefales at behandle dyrene i den tidlige fase af sygdomsfor|gbet og at
vurdere virkningen

indenfor 48 timer efter injektionen. Hvis de kliniske tegn p& luftvejsinfektion
fortsaetter eller

forveerres, eller hvis der er tilbagefald, s& bgr der behandles med et andet
antibiotikum og fortseettes

hermed indtil de kliniske tegn er forsvundet

For at sikre korrekt dosering skal legemsveegten bestemmes sa praecist som muligt
for at undga

underdoser ing.

Det anbefales at benytte en gennemstikskanyle eller automatsprojte ved gentagne
udtag fra beholder

for at undga overdreven gennemhulning af proppen. Der kan stikkes hul i proppen pa
heetteglassene pa

25, 50 og 100 ml op til 20 gange. Der kan stikkes hul i proppen pd hsetteglasset
pa 250 ml op til 25

gange.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Kveeg: Slagtning: 22 dage.

Svin: Slagtning: 13 dage.

Far: Slagtning: 16 dage.

Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis meelk er bestemt til menneskefgade.

M& ikke anvendes til dreegtige dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefade, inden
for 2 maneder forud

for den forventede fadselsdato.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

M& ikke opbevares ved temperaturer over 30° C.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star p& etiketten
efter EXP.

3/5



Opbevaringstid efter fgrste &bning af beholderen: 28 dage.
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12. S/ ERLIGE ADVARSLER

Seer|ige advarsler for hver dyreart:

Seerlige advarsler for far:

Virkningen af antimikrobiel behandling af klovsyge kan nedsaettes af andre
faktorer sasom vade

omgivelser sdvel som uhensigtsmaessig driftsledelse. Behandling af klovsyge bar
derfor foretages

sammen med andre redskaber til bessetningsstyring som f.eks. at sgrge for tarre
omgivelser.

Antibiotikabehand!|ing af godartet klovsyge anses ikke for hensigtsmaessigt
Tulathromycin har vist

begreenset virkning hos far med sveere kliniske tegn eller kronisk klovsyge og bar
derfor kun gives i

tilfeelde af tidlige faser af klovsyge.

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr:

Behandling med veteriserlsegemidlet skal baseres pa fglsomhedstest af bakterien
isoleret fra dyret.

Hvis det ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa lokal (regions— eller
bedriftsniveau)

epidemiologisk information om falsomhed hos malbakterierne

Den officielle nationale og regionale politik om antimikrobielle midler skal tages
i betragtning ved

brugen af veterinaerleegemidlet.

Anvendelse af produktet, som afviger fra anvisningerne i produktresuméet, kan oge
forekomsten af

bakterier, som er resistente over for tulathromycinen, og kan saenke virkningen af
behandl ing med

andre makrolider som fglge af muligheden for krydsresistens

Hvis der forekommer en overfglsomhedsreaktion, skal der @jeblikkeligt gives
passende behandling.

Seerlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer
leegemidlet til dyr:

Tulathromycin er irriterende for @jnene. I tilfaelde af kontakt med @jnene ved
haendeligt uheld, skal

@ jnene straks skylles i rent vand.

Tulathromycin kan give sensibilisering ved hudkontakt. I tilfeelde af kontakt med
huden ved haendeligt

uheld, bgr det bergrte omrade vaskes omgéende med ssebe og vand

Vask haender efter brugen.

[ tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks sgges

laegeh jeelp, og indlaegssedlen eller

etiketten bogr vises til leegen.

Dreegtighed og laktation:

Laboratoriestudier med rotter og kaniner har ikke vist nogle teratogene,
fototoxiske eller

maternotoxiske egneskaber. Laegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation
er ikke klarlagt. Ma
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kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af risk-
benefit-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

M& ikke administreres samtidig med antimikrobielle midler med samme
virkningsmekanisme sasom

macrolider og lincosamider

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Hos kvaeg er der ved doser pa tre, fem eller ti gange den anbefalede dosis
observeret forbigéende tegn

pa ubehag fra injektionsstedet samt rastl|gshed, hovedrystning, skraben i jorden og
kortvarig nedsat

foderindtagelse. Hos kveeg doseret med 5-6 gange anbefalet dosis er observeret

mi ld myokardiedegeneration.

Hos unge svin der vejede ca. 10 kg, blev der efter indgift af tre eller fem gange
den terapeutiske dosis

observeret forbigéende tegn pa ubehag pd injektionsstedet samt skrigen og
rast|gshed. Halthed blev

ogsa observeret nar bagbenet var brugt som injektionssted.
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Hos lam (ca. 6 uger gamle) er der ved doser pa tre eller fem gange den anbefalede
dosis observeret

forbigdende tegn, der blev tilskrevet ubehag pa injektionsstedet, herunder at ga
baglaens

hovedrystning, gnubben pa injektionsstedet, lsegge sig ned og rejse sig op,
breaegen.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar
dette laegemiddel

ikke blandes med andre laegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Kontakt din dyrleege vedrgrende bortskaffelse af laegemidler, der ikke lsengere
findes anvendelse for.

Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte mil joet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerlaegemidde!l er tilgaengelig pa Det
Europaeiske

Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www. ema. europa. eu/

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelser:

Papaeske med 1 haetteglas pa 25 ml

Papseske med 1 hsetteglas pa 50 ml

Papaeske med 1 haetteglas pa 100 ml

Papseske med 1 hsetteglas pa 250 ml

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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