Nirbac

NOTICE
® Tulissin 25 mg/ml solution injectable pour porcins

NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE LAUTORISATION DE MISE SUR
LE MARCHE ET DU TITULAIRE DE LAUTORISATION DE FABRICATION
RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT :
Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché :

VIRBAC - Tere avenue 2065m LID - 06516 Carros - France

Fabricant responsable de la libération des lots :

FAREVA - Zone Industrielle, 29 route des Industries 37530 Pocé-sur-Cisse
France

DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE :
Tulissin 25 mg/ml solution injectable pour porcins
Tulathromycine

LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET AUTRE(S)
INGREDIENT(S) : Chaque ml contient :

Substance active: Tulathromycine
Excipients: Monothioglycérol
Solution claire, incolore a légerement colorée.

INDICATION(S) :

Traitement et métaphylaxie des pathologies respiratoires porcines (PRP)
associées a Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis et Bordetella
bronchiseptica sensibles a la tulathromycine. La présence de la pathologie
dans le troupeau doit étre établie avant d'utiliser le produit.

Le médicament vétérinaire ne devrait étre utilisé que si I'on s'attend

a ce que les porcs développent la maladie dans les 2-3 jours suivants.

CONTRE-INDICATIONS : Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité aux
macrolides ou a I'un des excipients.

EFFETS INDESIRABLES :

Les réactions pathomorphologiques au site d'injection (comprenant
des changements réversibles tels que congestion, cedeme, fibrose et
hémorragie) sont fréquentes pendant approximativement 30 jours apres
I'injection.

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :

- trés fréquent (effets indésirables chez plus d"1 animal sur 10 animaux
traités)

-fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)

- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000 animaux traités)

- rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)

- trés rare (moins d’un animal sur 10 000 animaux traités, y compris

les cas isolés)

Sivous constatez des effets secondaires, méme ceux ne figurant pas sur
cette notice ou si vous pensez que le médicament n'a pas été efficace,
veuillez en informer votre vétérinaire.

ESPECE(S) CIBLE(S) : Porcins.

POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE,

VOIE(S) ET MODE D’ADMINISTRATION : Voie intramusculaire.

Une injection unique par voie intramusculaire de 2,5 mg/kg

de tulathromycine (équivalent a 1 ml/10kg) dans le cou.

Pour le traitement de porcins pesant plus de 40 kg, diviser la dose de
maniere a ne pas injecter plus de 4 ml au méme site d'administration.

CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE :

Pour les maladies respiratoires, il est recommandé de traiter les animaux
en phase précoce de maladie et d'évaluer la réponse au traitement dans
les 48 heures suivant I'injection. Si les signes cliniques de pathologie
respiratoire persistent ou augmentent, ou en cas de rechute le traitement
doit étre changé en utilisant un autre antibiotique et poursuivi jusqu’a

ce que les signes cliniques disparaissent.

Pour s'assurer d'un dosage correct, le poids de I'animal doit étre déterminé
aussi précisément que possible pour éviter un sous-dosage.

Lors du traitement d’un groupe important d’animaux en une seule
intervention, utiliser une aiguille dédiée ou un pistolet automatique

afin de limiter le nombre de percements du bouchon.

Le bouchon du flacon peut étre percé en toute sécurité jusqu’a 30 fois.

TEMPS D'ATTENTE : Viande et abats : 13 jours.

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Pas de précautions particulieres de conservation.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption
figurant sur I'étiquette apres EXP.

Durée de conservation aprés premiére ouverture du conditionnement
primaire : 28 jours.

MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S) :

Une résistance croisée se produit avec d’autres macrolides.

Ne pas administrer simultanément avec d'autres antimicrobiens ayant
un mode d’action similaire, tels que les macrolides ou les lincosamides.
Précautions particuliéres d'utilisation chez I'animal :

Lutilisation du médicament vétérinaire devrait étre basée sur des tests
de sensibilité des bactéries isolées de I'animal. Si ceci nest pas possible,

le traitement devrait étre basé sur une information épidémiologique locale
(régionale, au niveau de I'exploitation) concernant la sensibilité

de la bactérie cible. Les politiques antimicrobiennes officielles, nationales
et régionales doivent étre prises en compte lors de |'utilisation du produit.
Lutilisation de la spécialité en s'écartant des instructions données dans la
notice peut augmenter la prévalence des bactéries résistantes

a la tulathromycine et peut diminuer I'efficacité de traitement avec
d'autres macrolides, lincosamides et streptogramines du groupe B

en raison de la possibilité de résistance croisée.

En cas de réaction d’hypersensibilité, un traitement approprié doit étre
administré sans délai.

Précautions particuliéres a prendre par |a personne qui administre le
meédicament aux animaux :

La tulathromycine est irritante pour les yeux. Dans le cas d'une exposition
accidentelle des yeux, les rincer abondamment avec de I'eau propre.

La tulathromycine peut entrainer une sensibilisation par contact cutané,
par exemple, une rougeur de la peau (érytheme) et/ou une dermatite.

En cas de contact accidentel avec la peau, la nettoyer immédiatement
avec de 'eau et du savon. Se laver les mains apres usage.

En cas d'auto-injection accidentelle, demandez immédiatement conseil

a un meédecin et montrez-ui la notice ou I'étiquette.

En cas de suspicion de réaction d’hypersensibilité apres exposition
accidentelle (déterminée, par exemple, par des démangeaisons, des
difficultés respiratoires, une urticaire, un gonflement du visage, des
nausées, des vomissements), un traitement approprié doit étre administré.
Demandez immédiatement conseil a un médecin et montrez-lui la notice
ou I'étiquette.
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Gestation et lactation :

Les études de laboratoire sur les rats et les lapins n‘ont pas mis en
évidence d'effet tératogénes, foetotoxique ou maternotoxique.

L'innocuité du médicament vétérinaire pendant la gestation et la lactation
n'a pas été démontrée. Lutilisation ne doit se faire qu‘apres évaluation du
rapport bénéfice/risque établie par le vétérinaire responsable.

Interactions médicamenteuses ou autres formes d'interactions :

Aucune connue.

Surdosage (symptomes, conduite d’'urgence, antidotes) :

Chez les porcelets d’environ 10 kg ayant regu trois ou cing fois la dose
thérapeutique, des signes transitoires attribués a une géne au site
d'injection ont été observés, notamment une vocalisation excessive et une
agitation. Dans le cas d’une injection réalisée dans la patte postérieure une
boiterie a également été observée.

Incompatibilités :

En I'absence d'études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit
pas étre mélangé avec d'autres médicaments vétérinaires.

PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L'ELIMINATION DES
MEDICAMENTS VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS
DERIVES DE CES MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT :

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures
ménageres. Demandez a votre vétérinaire ou pharmacien pour savoir
comment vous débarrasser des médicaments dont vous n‘avez plus
besoin. Ces mesures contribuent a préserver I'environnement.

DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE : 03/12/2021

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles
sur le site web de I'agence européenne des médicaments
(http://Imvww.ema.europa.eu/).

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES :

Conditionnements secondaires :

Boite en carton contenant un flacon de 20 ml.

Boite en carton contenant un flacon de 50 ml.

Boite en carton contenant un flacon de 100 ml.

Bofte en carton contenant un flacon de 250 ml avec ou sans gaine
de protection.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament
vétérinaire, veuillez prendre contact avec le représentant local du titulaire
de I'autorisation de mise sur le marché.

Liste I. Usage vétérinaire. Respecter les doses prescrites. A ne délivrer que
sur ordonnance devant étre conservée pendant au moins 5 ans.

INDLAGSSEDDEL:
@ Tulissin 25 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning, til svin

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

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

VIRBAC - Tere avenue 2065m LID - 06516 Carros - Frankrig
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

FAREVA - Zone Industrielle, 29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse — Frankrig

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN:
Tulissin 25 mg/m, injektionsvaeske, oplgsning, til svin
tulathromycin

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

Aktivt stof: Tulathromycin
Hjaelpestoffer: Monothioglycerol
Klar, farvelgs til let farvet oplgsning.

INDIKATIONER:

Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos svin forarsaget af
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumonia, Haemophilus parasuis og Bordetella bronch/septlca
falsomme for tulathromycin. Tilstedeveerelse af sygdommen i gruppen skal
vaere konstateret fgr produktet anvendes. Veterinaerlaegemidlet ma kun
anvendes til svin, som forventes at udvikle sygdommen inden for 2-3 dage.

KONTRAINDIKATIONER:
Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfglsomhed over for antibiotika af
makrolidgruppen eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

BIVIRKNINGER: Patomorfologiske reaktioner pa injektionsstedet
(herunder reversible andringer af kongestion, gdemer, fibrose og
blgdninger) findes i ca. 30 dage efter injektion.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser
bivirkninger i Igbet af en behandling)

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

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede
dyr

25mg
5mg
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- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjzelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
isolerede rapporter)
Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel eller hvis
du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER: Svin.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJ(E): Intramuskulaer anvendelse. En enkelt injektion med
2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt (svarende til T ml/10 kg legemsvaegt)
i nakkeregionen.

Til behandling af svin over 40 kg legemsvaegt deles dosen saledes, at ikke
mere end 4 ml bliver injiceret pa samme sted.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE:

For alle luftvejsinfektioner anbefales det at behandle dyrene i den tidlige
fase af sygdomsforlgbet og at vurdere virkningen indenfor 48 timer efter
injektionen. Hvis de kliniske symptomer pa luftvejsinfektion fortsaetter
eller forveerres, eller hvis der er tilbagefald, sa bgr der behandles med et
andet antibiotikum og fortseettes hermed indtil de kliniske symptomer er
forsvundet.

For at sikre korrekt dosering skal legemsvaegten bestemmes sa praecist
som muligt for at undga underdosering. Ved samtidig behandling af
grupper af dyr anbefales det at benytte saerskilt kanyle til udtagning eller
en automatsprejte, for at undga overdreven perforering. Proppen kan
perforeres op til 30 gange.
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TILBAGEHOLDELSESTID: Slagtning: 13 dggn.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE
OPBEVARING: Opbevares utilgengeligt for bgrn.

Dette veterinaerlaegemiddel kraever ingen szerlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen. Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.

Opbevaringstid efter fgrste abning af beholderen: 28 dage.

SARLIG(E) ADVARSEL /ADVARSLER:

Saerlige advarsler for hver dyreart:

Krydsresistens med andre makrolider forekommer. Ma ikke administreres
samtidig med antimikrobielle midler med samme virkningsmekanisme
sasom makrolider og lincosamider.

Seerlige forholdsregler for brug hos dyr:

Brugen af veterinaerlaegemidlet skal baseres pa resistensbestermmelse

af bakterien isoleret fra dyret. Hvis det ikke er muligt, bgr behandlingen
baseres pa lokal (regions- eller besaetningsniveau) epidemiologisk
information om malbakteriernes fglsomhed.

Den officielle nationale og regionale politik om antimikrobielle midler skal
tages i betragtning ved brugen af praeparatet. Anvendelse af praeparatet
der afviger fra vejledningerne i indlaegssedlen kan gge praevalensen

af bakterier, der er resistente over for tulathromycin og kan nedszette
virkningen af behandlingen med andre makrolider, lincosamider og gruppe
B-streptogramin, pa grund af potentialet for krydsresistens.

Hvis en overfglsomhedsreaktion opstar, bar passende behandling gives
gjeblikkeligt.

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

Tulathromycin er irriterende for gjnene. | tilfaelde af kontakt med gjnene
ved handeligt uheld skal gjnene straks skylles i rent vand.

Tulathromycin kan give sensibilisering ved hudkontakt, hvilket kan resultere
i hudrgdmen (erytem) og/eller dermatitis. | tilfeelde af kontakt med huden
ved haendeligt uheld, bgr det bergrte omrade vaskes omgaende med saebe
og vand.

Vask haender efter brugen.

| tilfaelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks s@ges
laegehjaelp, og indlaegssedlen eller etiketten bgr vises til laegen.

Hvis der er mistanke om en overfglsomhedsreaktion som fglge af utilsigtet
eksponering (identificeret ved f.eks. kige, vejrtraekningsproblemer, kigende
udslaet, haevelse i ansigtet, kvalme, opkast), skal passende behandling
administreres. Sgg omgaende lzegehjzelp og vis indlaegssedlen eller
etiketten til legen.

Dreeqgtighed oqg laktation:

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke vist nogle
teratogene, fatotoxiske eller maternotoxiske egenskaber. Laegemidlets
sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendes
i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-
forholdet.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Ingen kendte.

Qverdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Hos unge svin der vejede ca. 10 kg, blev der efter indgift af tre eller

femn gange den terapeutiske dosis set forbigdende symptomer, som

kan henfgres til pa ubehag fra injektionsstedet, herunder overdreven
vokaliseren og rastlgshed. Halthed blev ogsa set nar bagben var brugt som
injektionssted.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder,
bgr dette laegemiddel ikke blandes med andre laegemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
N@DVENDIGT: Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand
eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrlaege eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af
leegemidler, der ikke lzengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: 03/12/2021
Yderligere information om dette veterinaerlaegemiddel er tilgaengelig

pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
(http:/Avww.ema.europa.eu).

ANDRE OPLYSNINGER:

Pakningsstgrrelser:

Papaeske med 1 haetteglas med 20 ml.

Papaeske med 1 haetteglas med 50 ml.

Papaeske med 1 haetteglas med 100 ml.

Papaeske med 1 haetteglas med 250 ml med eller uden beskyttelseskappe.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette
veterinaerlaegemiddel.

ULOTKA INFORMACYJNA
Tulissin 25 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla swin

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII,
JESLIJEST INNY:

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC - 1ere avenue 2065m LID - 06516 Carros - Francja
Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FAREVA - Zone Industrielle, 29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse - Francja

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO:
Tulissin 25 mg/ml roztwdér do wstrzykiwarn dla swin
<tulatromycyna> <tulathromycinums>

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI:
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna: Tulatromycyna
Substancja pomocnicza: Monotioglicerol
Klarowny i bezbarwny roztwar, do lekko zaba

WSKAZANIA LECZNICZE:
Leczenie i metafilaktyka chordéb uktadu oddechowego $wir
wywotanych przez wrazliwe na tulatromycyne bakterie: Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis i Bordetella bronchiseptica. Wystepowanie choroby
w grupie zwierzat musi by¢ potwierdzone przed zastosowaniem produktu.
Produkt nalezy stosowac tylko wtedy, gdy przewiduje sie rozwdj choroby

u Swint w ciagu 2-3 dni.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwosci na
makrolidy lub na dowolng substancje pomocnicza.

DZIALANIA NIEPOZADANE: Patomorfologiczne zmiany w miejscu
wstrzykniecia (w tym odwracalne przekrwienie, obrzek, zwioknienie

i krwotok) bardzo czesto wystepuja przez okoto 30 dni po wstrzyknieciu.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie
Z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych
dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

dJo.
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- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mn|e) niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wigczajac
pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatar niepozadanych, réwniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT: Swinie.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-l) | SPOSOB
PODANIA: Podanie domiesniowe.

Pojedyncze wstrzykniecie domiesniowe 2,5 mg tulatromycyny / kg masy
ciata (co odpowiada 1 ml/10 kg masy ciata), w okolice szyi.

W leczeniu swin o masie ciafa przekraczajacej 40 kg nalezy podzieli¢
dawke tak, aby w jedno miejsce nie wstrzykiwac¢ wiecej niz 4 ml.

ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA: W przypadku kazdej
choroby ukfadu oddechowego zaleca sie leczenie zwierzat we wczesnych
stadiach choroby oraz przeprowadzenie oceny odpowiedzi na leczenie

w ciggu 48 godzin po wstrzyknieciu. Jesli objawy kliniczne choroby ukfadu
oddechowego utrzymuja sie lub nasilajg, lub tez jesli wystapi nawrét
choroby, nalezy zmienic leczenie stosujac inny antybiotyk, i kontynuowac
go az do momentu ustapienia objawow klinicznych. Aby zapewni¢
prawidtowe dawkowanie, mase ciata nalezy okreslic¢ tak doktadnie jak to
mozliwe, aby unikna¢ przedawkowania. Podczas leczenia grup zwierzat
w tym samym czasie, nalezy jednokrotnie uzy¢ igty do pobierania lub
automatycznego urzadzenia dozujgcego, aby unikng¢ nadmiernego
przektuwania korka. Korek mozna bezpiecznie przektuwac do 30 razy.

OKRES(-Y) KARENCJI: Tkanki jadalne: 13 dni.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA:
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie
terminu waznosci podanego na etykiecie, po EXP.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Spedjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Wystepuje opornos¢ krzyzowa z innymi makrolidami. Nie podawac
jednoczesnie z innymi antybiotykami o podobnym mechanizmie
dziafania, takimi jak inne makrolidy lub linkozamidy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte
o wyniki badania wrazliwosci bakterii izolowanych od zwierzecia. Jesli nie
jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
(regionalne, na poziomie fermy) informacje epidemiologiczne dotyczace
wrazliwosci izolowanych bakterii. Podczas stosowania produktu nalezy
wzig¢ pod uwage oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne dotyczace
prowadzenia terapii przeciwdrobnoustrojowej. Stosowanie produktu
niezgodnie z instrukcjami podanymi w ulotce informacyjnej moze
zwiekszy¢ czestos¢ wystepowania bakterii opornych na tulatromycyne

i moze zmniejszyC skuteczno$c leczenia innymi makrolidami,
linkozamidami i streptogram|nam| z grupy B ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia opornosci krzyzowej.

W przypadku wystapienia nadwrazliwosci nalezy niezwtocznie zastosowac
odpowiednie leczenie.

Spedjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwmrzetom Tulatromycyna moze powodowac
podraznienie oczu. W razie przypadkowego kontaktu z oczami, nalezy
natychmiast przemyc je czysta woda.

Tulatromycyna moze powodowac reakgje uczuleniowg po kontakcie

ze skérg, wywotujac np. zaczerwienienie skory (rumieri) lub zapalenie skéry.
W razie przypadkowego rozlania na skdre, natychmiast umy¢ skére
mydtem i woda. Po zastosowaniu umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic sie 0 pomoc
lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
W przypadku podejrzenia wystapienia reakcji nadwrazliwosci po
przypadkowym narazeniu (rozpoznanej na podstawie np. swedzenia,
trudnosci z oddychaniem, pokrzywki, obrzeku twarzy, nudnos‘ci,wymiotéw)
nalezy zastosowac odpowiednie leczenie. Nalezy niezwtocznie zwrécic
sie 0 pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Ciaza i laktacja: W badaniach laboratoryjnych na szczurach i krélikach nie
stwierdzono dziatania teratogennego badz toksycznego dla ptodu i samicy.
Bezpieczeristwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego

w czasie cigzy i laktacji nie zostato ustalone. Stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki):

U mtodych swin o wadze okoto 10 kg, ktérym podano dawki trzy- lub
pieciokrotnie przekraczajace dawke terapeutyczng, obserwowano
przemijajace objawy zwigzane z dyskomfortem w miejscu wstrzykniecia,
ktdre obejmowaty nadmierna wokalizacje i niepokdj. Gdy produkt podano
w koriczyne miedniczng, obserwowano kulawizne.

Gtéwne niezgodnodci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnoscw tego produktu
leczniczego weterynaryjnego nie wolno mieszac z innymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE:
Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub
farmaceute. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI:
0371272021

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego
weterynaryjnego s3 dostepne w witrynie internetowej Europejskiej Agencji
Lekdéw http://www.ema.europa.eu/.

INNE INFORMACJE:

Wielkosci opakowania:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacg 20 ml produktu.

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajgca 50 ml produktu.

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 100 ml produktu.

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 250 ml produktu, z ochronng
ostonka lub bez ochronnej ostonki.

Niektdre wielkosci opakowari moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego.

Danmark - VIRBAC Danmark A/S - Profilvej 1- DK-6000 Kolding
TIf: +45 75521244

France - VIRBAC France - 13e rue LID - 06517 Carros - France
Tél: 0805 05 55 55

Polska - VIRBAC Sp.z 0.0.- ul. Putawska 314 - PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46
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