Nirbac

@ INDLAGSSEDDEL:
Tulissin 100 mg/ml,
injektionsvaeske, oplgsning, til kvaeg, svin og far

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

Fremistiller ansvarlig for batchfrigivelse:

FAREVA - Zone Industrielle, 29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse - Frankrig

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN: Tulissin 100 mg/m, injektionsvaeske,
oplgsning, til kvaeg, svin og far.

tulathromycin

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

Aktivt stof:

Tulathromycin 100 mg
Hjaelpestoffer:

Monothioglycerol 5mg

Klar, farvelgs til let farvet oplgsning.

INDIKATIONE

Kveeq: Behandhng og metafylakse af luftvejsinfektioner hos kvaeg forarsaget
af Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni

0g Mycoplasma bovis fglsomme for tulathromycin. Tilstedevaerelse af
sygdommen i gruppen skal vaere konstateret fgr produktet anvendes.
Behandling af infektigs bovin keratokonjunktivitis (IBK) forarsaget af Moraxella
bovis fglsomme for tulathromycin.

Svin: Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos svin §SRD
forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumonia, Haemophilus parasuis og Bordetella
bronchiseptica fglsomme for tulathromycin. Tilstedevaerelse 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.

Far: Behandling af tidlige faser af smitsom pododermatisis (klovsyge), som er
forbundet med den virulente Dichelobacter nodosus, som kraever systemisk
behandling.

KONTRAINDIKATIONER: Bgr ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over

for antibiotika af makrolidgruppen eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.

BIVIRKNINGER: Ved subkutan applikation af veterinaerlaegemidlet til kvaeg
er forbigdende smertereaktion og lokal haevelse pa injektionsstedet, som kan
vedvare i op til 30 dage, meget almindeligt forekommende. En sadan reaktion
har ikke vaeret set hos svin og far efter intramuskulaer injektion.
Patomorfologiske reaktioner pa injektionsstedet (herunder reversible
aendringer af kongestion, gdemer, fibrose og blﬂdnlnge? er meget almindelige
hos kvaeg og svin i op til ca. 30 dage efter injektion. Hos far er forbigaende
symptomer pa ubehag (hovedrystning, gnubben pa injektionsstedet, viger
baglaens) meget almindelige efter intramuskuleer injektion. Disse symptomer
forsvinder inden for fa minutter. 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 ﬁﬂere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeelden (faerre 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: Kvaeg svin og far.
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E):
Kvaeg: Subkutan anvendelse.
En enkelt subkutan injektion med 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt
(svarende til 1 ml/40 kg legemsvaegt). En enkelt subkutan injektion.
Til behandling af kvaeg over 300 kg legemsvaegt deles dosen saledes, at hgjst
7,5 mlinjiceres pa samme sted.
Svin: Intramuskulaer anvendelse.
En enkelt injektion i nakkeregionen med 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt
(svarende til 1 ml/40 kg legemsvaegt). Til behandling af svin over 80 kg
legemsvaegt deles dosen saledes, at ikke mere end 2 mi bliver injiceret pa
samme sted.
Far: Intramuskulaer anvendelse. En enkelt injektion i nakkeregionen med
2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt (svarende til 1 ml/40 kg legemsvaegt).
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Ved alle luftvejsinfektioner
anbefales det at behandle dyrene i den tidlige fase af sygdomsforlgbet og
at vurdere virkningen indenfor 48 timer efter injektionen. Hvis de kliniske
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 automatsprgijte, for
at undga overdreven perforering. Proppen kan perforeres op til 20 gange.
TILBAGEHOLDELSESTID: Kveeg (Slagtning): 22 dggn.
Svin (Slagtning): 13 dggn. Far (Slagtning): 16 dggn.
Ma ikke anvendes til dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefgde.
Ma ikke anvendes til draegtige dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefgde,
inden for 2 maneder forud for den forventede fgdselsdato.
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING:
Opbevares utilgaengeligt for bgrn. Dette veterinaerlaegemiddel kraever
ingen saerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen. Brug ikke dette
veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Opbevaringstid efter farste 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. Far: Virkningen af antibiotika-behandling
af klovsyge kan nedsaettes af andre faktorer sasom vade omgivelser savel
som uhensigtsmaessig bedriftsledelse. Behandling af klovsyge bgr derfor
foretages sammen med andre redskaber til besaetningsstyring som f.eks.
at sgrge for tarre omgivelser. Antibiotikabehandling af godartet klovsyge
anses ikke for hensigtsmaessigt. Tulathromycin har vist begraenset virkning
hos far med svaere kliniske symptomer eller kronisk klovsyge og bgr derfor
kun gives i de tidlige faser a?/klovsyge Seerlige forho\dsreqler til brug hos dyr:
Brugen af veterinzerlaegemidlet skal baseres pa resistensbestemmelse 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
@ge praevalensen af bakterier, der er resistente over for tulathromycin og kan
nedsaette virkningen af behandlingen med andre makrolider, lincosamider
0g gruppe B-streptogramin, pa grund af potentialet for krydsresistens. Hvis en
overfglsomhedsreaktion opstar, bar passende behandling gives gjeblikkeligt.
Saerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer
leegemidlet til dyr: Tulathromycin er irriterende for gjnene. I tilfeelde af kontakt
med gjnene ved haendeligt uheld skal gjnene straks skylles i rent vand.
Tulathromycin kan give sensibilisering ved hudkontakt, hvilket kan resultere
i hudrgdmen (erytem) ogleller dermatitis. | tilfeelde af kontakt med huden
veddhaendeligt uheld, bgr det bergrte omrade vaskes omgaende med sabe og
vand.
Vask haender efter brugen.
| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks s@ges laegehjeelp,
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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
udslzet, haevelse i ansigtet, kvalme, opkast) skal passende behandling
administreres. Sgg omgaende Iaegehjaelp og vis indlaegssedlen eller etiketten
til legen. Dreegtighed og 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 laagemidler

0g andre former for interaktion: Ingen kendte. Overdosis symptomer,
ngdforanstaltninger, modgift): Hos kvaeg er der ved doser pa tre, fem eller ti
gange den anbefalede dosis set forbigdende symptomer, som kan henfgres
til ubehag fra injektionsstedet, herunder rastlgshed, hovedrystning, skraben i
jorden og kortvarig nedsat foderindtag. Let myokardie-degeneration er set hos
kvaeg doseret med fem til seks gange anbefalet dosis. Hos unge svin der vejede
ca. 10 kg, blev der efter indgift af tre eller fem gange den terapeutiske dosis
set forbigaende symptomer, som kan henfgres til ubehag fra injektionsstedet,
herunder overdreven vokaliseren og rastlgshed. Halthed blev ogsa set nar
bagben var brugt som injektionssted. Hos lam (ca. 6 uger gamle) er der ved
doser pa tre eller fem gange den anbefalede dosis set forbigaende symptomer,
som kan henfgres til ubehag fra injektionsstedet, herunder at vige baglaens,
hovedrystning, gnubben pa injektionsstedet, laegge sig ned og rejse sig op,
braegen. Uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende
eventuelle uforligeligheder, bgr dette laegemiddel ikke blandes med andre
leegemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE

AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE OM
N@DVENDIGT: Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spl\devand
eller husholdningsaffald. Kontakt din dyrlaege eller apotekspersonalet
vedrgrende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laengere 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 hiemmeside (http://Awww.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 m.

Papaeske med 1 haetteglas med 250 ml med eller uden beskyttelseskappe.
Papaeske med 1 haetteglas med 500 ml med eller uden beskyttelseskappe.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Heetteglasset med 500 ml ma ikke bruges til svin og far. De bedes kontakte
den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis
De gnsker yderligere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.

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

@ PAKKAUSSELOSTE:
Tulissin 100 mg/ml
injektioneste, liuos naudalle, sialle ja lampaalle

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI:

Myyntiluvan haltija: VIRBAC - 1ére avenue 2065m LID - 06516 Carros - Ranska
Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja: FAREVA - Zone Industrielle,
29 route des Industries - 37530 Pocé-sur-Cisse - Ranska
ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI: Tulissin 100 mg/ml injektioneste, liuos
naudalle, sialle ja lampaalle.

tulatromysiini

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET: Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Tulatromysiini 100 mg
Apuaine:

Monotioglyseroli 5mg
Kirkas, variton tai hieman varillinen liuos.
KAYTTOAIHEET:

Nauta: Naudan hengitystieinfektioiden hoito ja metafylaksia (ehkaiseva
ryhmaladkitys) silloin, kun aiheuttajana on tulatromysiinille herkka bakteeri,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni tai
Mycoplasma bovis. Taudin esiintyminen elainryhmassa taytyy varmistaa
ennen valmisteen kayttda. Naudan infektiivisen keratokonjunktiviitin

hoito (IBK, infectious bovine keratoconjunctivitis), kun sen aiheuttajana on
tulatromysiinille herkka bakteeri, Moraxella bovis.

Sika: Sian hengitystieinfektioiden hoito ja metafylaksia (ehkdiseva
ryhmalaakitys) silloin, kun aiheuttajana on tulatromysiinille herkka bakteeri,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis tai Bordetella bronchiseptica. Taudin
esiintyminen eldinryhmassa taytyy varmistaa ennen valmisteen kayttoa. Tata
eldinlaakevalmistetta tulisi antaa vain, jos taudin oletetaan kehittyvan sioille
2-3 vuorokauden kuluessa.

Lammas: Tarttuvan pododermatiitin (sorkkavélin ajotulehduksen)
varhaisvaiheiden hoito silloin, kun aiheuttajana on virulentti Dichelobacter
nodosus ja sairaus vaatii systeemista hoitoa.

VASTA-AIHEET: Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta
makrolidiantibiooteille tai jollekin apuaineelle. Ei saa kayttaa samanaikaisesti
muiden makrolidien tai linkosamidien kanssa (ks. kohta Erityisvaroitukset).
HAITTAVAIKUTUKSET: Nahanalaisesti annettuna tama elainlaakevalmiste
aiheuttaa naudalle hyvin yleisesti ohimenevaa kipua ja paikallista
injektiokohdan turvotusta, joka voi kestaa jopa 30 paivaa. Sioilla ja lampailla
tallaisia reaktioita ei ole havaittu lihaksensisdisen annon jalkeen.
Injektiokohdan patomorfologiset reaktiot (kuten korjautuvat kongestiiviset
muutokset, turvotus, fibroosi ja verenvuoto) ovat hyvin yleisia lehmilla ja sioilla
noin 30 paivan ajan injektion jalkeen.

Lampailla ohimenevat epamukavuuden tunteen merkit (paan ravistelu,
injektiokohdan hankaaminen, peruuttaminen) ovat hyvin yleisia
lihaksensisaisen injektion jalkeen. Nama oireet haviavat muutamassa
minuutissa. Haittavaikutusten esiintyvyys maaritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elainta saa haittavaikutuksen)
-yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eléintézj)

-melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua elaintd)

- harvinainen (useampi kuin T mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintéz

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldinta, mukaan lukien yksittaiset
iimoitukset). Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu
tdssa pakkausselosteessa, tai olet sita mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita
asiasta eldinlaakarillesi.

KOHDE-ELAINLAJIT: Nauta, sika ja lammas.

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN:
Nauta: Nahanalainen injektio. 2,5 mg tulatromysiinia painokiloa kohden
(vastaa 1 ml/40 elopainokiloa) nahanalaisesti yhtena injektiona. Hoidettaessa
yli 300 kg painavaa nautaa annos jaetaan siten, etta yhteen kohtaan
injisoidaan korkeintaan 7,5 ml.

Sika: Lihaksensisdinen |nJekt\o 2,5 mg tulatromysiinia painokiloa kohden
(vastaa 1 ml/40 elopainokiloa) yhtena lihaksensisaisena injektiona niskaan.
Hoidettaessa yli 80 kg painavia sikoja annos jaetaan siten, etta yhteen kohtaan
injisoidaan korkeintaan 2 ml.

Lammas: Lihaksensisdinen injektio. 2,5 mg tulatromysiinia painokiloa kohden
(vastaa T ml/40 elopainokiloa) yhtend lihaksensisaisend injektiona niskaan.
ANNOSTUSOHJEET: Riippumatta hengityssairaudesta on suositeltavaa
hoitaa elaimia taudin alkuvaiheessa ja arvioida hoidon vaste 48 tunnin
kuluttua injektion antamisesta. Jos hengitystiesairauden kliiniset oireet
jatkuvat tai lisdantyvat tai tauti uusiutuu, vaihdetaan 1aakitys toiseen
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antibioottiin ja jatketaan hoitoa silld, kunnes oireet lakkaavat. Elaimen
elopaino on maaritettava mahdollisimman tarkasti liian alhaisen annoksen
valttamiseksi. Kun elainryhmia hoidetaan yhta aikaa, tulee kayttaa
ladkkeenottokanyylia tai automaattiruiskua, jotta tulppaa ei lavistettaisi liian
usein. Tulpan voi ldvistaa turvallisesti korkeintaan 20 kertaa.

VAROAIKA (VAROAJAT): Nauta (teurastus): 22 paivaa. Sika (teurastus):

13 pdivaa. Lammas (teurastus): 16 pdivaa. Ei saa kayttaa lypsaville elaimille,
Jjoiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei saa kayttaa 2 kuukauden aikana
ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa kaytetdan
elintarvikkeeksi.

SAILYTYSOLOSUHTEET: Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita. Al kayta tata eldinladkevalmistetta viimeisen
kayttopdivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa merkinnan EXP
Jjalkeen. Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen:

28 vuorokautta.

ERITYISVAROITUKSET: Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain:
Ristiresistenssia muiden makrolidien kanssa esiintyy. Ei saa antaa
samanaikaisesti vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobilaakkeiden,
kuten muiden makrolidien tai linkosamidien, kanssa. Lampaita koskevat
erityisvaroitukset: Sorkkavalin ajotulehduksen mikrobilaakehoidon teho voi
heikentya muista syista, kuten markien olosuhteiden seka epaasianmukaisen
maatilanhoidon takia. Sorkkavalin ajotulehduksen hoitoon tulee siksi liittda
muita karjanhoidollisia toimenpiteitd, kuten kuivien elinolojen jarjestaminen.
Hyvanlaatuisen sorkkavalin ajotulehduksen antibioottihoitoa ei pideta
asianmukaisena. Tulatromysiinin teho on osoittautunut vahaiseksi lampaille,
Joilla on vaikeat kliiniset oireet tai krooninen sorkkavalin ajotulehdus, ja

siksi sita tulee antaa vain sairauden varhaisvaiheessa. Elaimia koskevat
erityiset varotoimet: Ladkkeen kayton tulisi perustua eldimesta eristetyn
taudinaiheuttajan herkkyysmaarityksiin. Jos tama ei ole mahdollista,

hoidon tulee perustua paikalliseen (alueelliseen, tilakohtaiseen)
epidemiologiseen tietoon bakteerin herkkyydesta. Valmisteen kaytdssa

on otettava huomioon mikrobilaakkeitd koskevat viranomaismaaraykset
seka kansalliset ja paikalliset madrdykset. Valmisteyhteenvedonohjeista
poikkeava valmisteen kayttd saattaa lisata tulatromysiinille resistenttien
bakteerien esiintyvyytta ja heikentaa muiden makrolideilla, linkosamideilla
ja B-ryhman streptogramiineilla toteutettavien hoitojen vaikuttavuutta
mahdollisen ristiresistenssin vuoksi. Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, tulee
tarkoituksenmukaista hoitoa antaa valittomasti. Erityiset varotoimenpiteet,
joita eldinlaakevalmistetta antavan henkildn on noudatettava: Tulatromysiini
arsyttaa silmia. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmat
valittdmasti puhtaalla vedella.

Tulatromysiini saattaa aiheuttaa herkistymista joutuessaan iholle, mika voi
aiheuttaa esim. ihon punoitusta (eryteemaa) ja/tai dermatiittia. Jos valmistetta
vahingossa joutuu ihollesi, pese iho valittdmasti saippualla ja vedella.

Pese kadet kayton jalkeen. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta,

kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste

tai myyntipaallys. Jos on syyta epailld allergista reaktiota altistumisen
jalkeen (oireina esim. kutina, hengitysvaikeudet, nokkosihottuma, kasvojen
turvotus, pahoinvointi tai oksentelu{ altistunutta henkiloa on hoidettava
asianmukaisella tavalla. Kdanny valittémasti Iaakarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys. Tiineys ja imetys: Rotille ja kaniineille
tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole I6ydetty nayttda epamuodostumia
aiheuttavista, sikidtoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista.
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole
selvitetty. Voidaan kayttaa ainoastaan hoitavan eldinlaakarin tekeman hyoty-
haitta arvion perusteella. Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa
seka muut yhteisvaikutukset: Ei tunneta. Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet,

vastaléékkeetz: Kun naudalle annettiin kolme, viisi tai kymmenen kertaa
suositusannoksia suurempia annoksia, havaittiin ohimenevia, injektiokohdan
arsytykseen liittyvid oireita, joita olivat levottomuus, paan ravistelu, maan
polkeminen ja lyhyen aikaa kestanyt ruokahaluttomuus. Lievad sydanlihaksen
degeneraatiota on havaittu naudoilla, jotka saivat annoksen, joka oli viisi tai
kuusi kertaa suositeltua annosta suurempi. Nuorilla, noin 10 kg painavilla
sioilla, joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi annos,
havaittiin ohimenevaa injektiokohdan &rsytystd, joka ilmeni voimakkaana
aantelyna ja levottomuutena. Lisaksi havaittiin ontumista, kun injektio
annettiin takajalkaan. Karitsoilla (noin 6 viikon ikaisilld), joille annettiin

kolme tai viisi kertaa suositeltua annosta suurempi annos, havaittiin
ohimenevaa injektiokohdan arsytystd, joka ilmeni taaksepain kavelyna,

paan ravisteluna, injektiokohdan hankaamisena, makuulle laskeutumisena
Jja ylés nousemisena, madkimisend. Yhteensopimattomuudet: Koska
yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlaakevalmistetta ei saa
sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI: Ladkkeita ei saa heittaa viemariin eika
havittad talousjatteiden mukana.

Kysy kdyttamattomien laakkeiden havittamisesta eldinldakariltasi tai
apteekista, Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemniseksi.
PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY:
03/12/2021

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla
Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla osoitteessa http:/www.ema.europa.eu/.
MUUT TIEDOT:

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa yksi 20 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 250 ml:n injektiopullo suojalla tai ilman.
Pahvilaatikko, jossa yksi 500 ml:n injektiopullo suojalla tai ilman.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

500 ml: n injektiopulloja ei saa kayttaa sikojen ja lampaiden hoitoon.
Lisatietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta
edustajalta.

@ BIPACKSEDEL:
Tulissin 100 mg/ml
injektionsvatska, losning for notkreatur, svin och far

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA:

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:

VIRBAC - 1ére avenue 2065m LID - 06516 Carros - Frankrike

Tillverkare ansvariga for frislappande av tillverkningssats:

FAREVA - Zone Industrielle, 29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse - Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN: Tulissin 100 mg/ml
injektionsvatska, [6sning for ndtkreatur, svin och far

tulatromycin .

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA
SUBSTANSER:

1 mlinnehaller:

Aktiv substans:

Tulatromycin 100 mg
Hjdlpamnen:

Monotio?lycerol 5mg
Klar, farglcs till svagt fargad losning.

ANVANDNINGSOMRADE(N):

Notkreatur: Behandling och metafylax av luftvagsinfektioner hos
notkreatur orsakade av Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni och Mycoplasma bovis, kansliga for tulatromycin. Fore
anvandning av lakemedlet maste sjukdomen ha konstaterats i gruppen.
Behandling av infektids bovin keratokonjunktivit (IBK) orsakad av
Moraxella bovis, kanslig for tulatromycin.

Svin: Behandling och metafylax av luftvagsinfektioner hos svin orsakade
av Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis och Bordetella bronchiseptica
kansliga for tulatromycin. Fore anvandning av lakemedlet maste
sjukdomen ha konstaterats i gruppen. Detta lakemedel ska endast
anvandas om svinen forvantas utveckla sjukdomen inom 2-3 dagar.
Far: Behandlinlg av tidiga stadier av smittsam pododermatit (klovréta)
orsakad av virulent Dichelobacter nodosus som kraver systemisk behandling.
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KONTRAINDIKATIONER: Anvand inte vid dverkanslighet mot
makrolidantibiotika eller mot ndgot av hjalpamnena.
BIVERKNINGAR: Det ar mycket vanligt att subkutan administrering av
detta Iakemedel hos notkreatur orsakar en 6vergaende smartreaktion
och lokal svullnad vid injektionsstallet som kan vara upp till 30 daEar. Inga
sadana reaktioner har observerats hos svin och far efter intramuskular
anvandning. En patomorfologisk reaktion vid injektionsstallet (inklusive
reversibla forandringar sasom blodstockning, svullnad, fibros och blédning)
ar mycket vanlig ungefar 30 dagar efter injektionen hos notkreatur och
svin. Hos far ar fillfalliga tecken pa obehag (huvudskakning, gnidning

pa injektionsstallet, backning) mycket vanliga efter intramuskuldr
anvandning. Dessa tecken forsvinner inom nagra minuter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n T av 10 behandlade djur som uppvisar
biverkningar)

-Vanliga g’ler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djug

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Sallsynta ﬁfler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade). Om du observerar biverkningar,
dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

DJURSLAG: Nétkreatur, svin och far. N

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR):

Noétkreatur: Subkutan anvandning. En subkutan anvandning pa 2,5 mg
tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml/40 kg kroppsvikt).

Vid behandling av notkreatur med en kroppsvikt ver 300 k? ska dosen
delas upp sa att inte mer an 7,5 ml injiceras pa samma stalle.

Svin: Intramuskular anvandning. En intramuskuldr anvandning pa 2,5 mg
tulatromycin/kg kroppsviktémotsvarande 1.ml/40 kg kroppsvikt?i nacken.
Vid behandling av svin med en kroppsvikt 6ver 80 kg ska dosen delas upp
sa att inte mer an 2 ml injiceras pa samma stalle.

Far: Intramuskular anvandning. En intramuskular anvandning pa 2,5 mg
tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml/40 kg kroppsvikt) i nacken.
ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING: For sjukdom i
andningsvagarna rekommenderas det att djuren behandlas i ett tidigt
stadium av sjukdomen samt att resultatet av behandlingen utvarderas
inom 48 timmar efter inﬂ'ektionen. Om det finns kliniska tecken pa

att sjukdomen fortgar eller forvarras, eller om den &terkommer, ska
behandlingen andras genom att man ger en annan typ av antibiotika samt
fortsatter behandlingen tills de kliniska tecknen forsvunnit.

Foér att undvika underdosering ska kroppsvikten bestdmmas sa noggrant som
mojligt. Nar grupper av djur behandlas samtidigt bor en genomstickskany!
eller en automatspruta anvandas for att undvika 6verdriven perforering av
proppen. Proppen kan tryggt perforeras upp till 20dgénger.
KARENSTID(ER): Notkreatur (kott och slaktbipro uktere: 22 dygn.

Svin (kott och slaktbiprodukter): 13 dygn. Far (kott och slaktbiprodukter):
16 dygn. Far inte ges till lakterande djur som producerar mjolk for
humankonsumtion. Ges inte till draktiga djur som ska producera mjélk for
humankonsumtion inom tva manader fore forvantad nedkomst.
SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras utom syn- och
rackhall for barn. Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Anvand inte detta
lakemedel efter utgangsdatumet som finns pa etiketten efter “EXP".
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

SARSKILD(A) VARNING(AR): Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Korsresistens med andra makrolider forekommer. Ska inte ges samtidigt
med andra antibiotika med liknande verkningsmekanism, t.ex. andra
makrolider eller linkosamider. Far: Effekten av antimikrobiell behandling av
klovréta kan minskas av andra faktorer, till exempel vata miljoforhallanden
samt olamplig skétsel av jordbruket. Behandling av klovrota ska darfor
ske tillsammans med andra djurskétselatgarder, till exempel genom

att sakerstalla torra forhallanden. Antibiotikabehandling av godartad
klovréta anses inte Idmpligt. Tulatromycin uppvisade begransad effekt
mot allvarliga kliniska tecken pa eller kronisk kiévrota hos far och ska
darfor bara anvandas i ett tidigt stadium av sjukdomen. Sarskilda
forsiktighetsatgarder for djur: Anvandning av produkten ska baseras pa
resistensbedomning av bakterier som isolerats fran djuret. Om detta inte
ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, gardsspecifik)
epidemiologisk information om bakteriens kanslighet.

Nar produkten anvands ska officiella, nationella och regionala riktlinjer om
antimikrobiella medel beaktas. Anvandning av lakemedlet pa annat satt
an enligt instruktionerna i bipacksedeln kan oka forekomsten av bakterier
som ar resistenta mot tulatromycin och minska effekten av behandlingar
med andra makrolider, linkosamider och grupp B-streptograminer pa
grund av risken for korsresistans. Om en eventuell dverkanslighetsreaktion
uppkommer ska lamplig behandling omedelbart sattas in. Sarskilda
forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Tulatromycin ar irriterande for 6gonen. Vid oavsiktlig kontakt med dgonen,
skolj 6gonen omedelbart med rent vatten.

Tulatromycin kan orsaka sensibiliserin% vid kontakt med huden, vilket kan
resultera | t.ex. hudrodnad (erytem) och/eller dermatit. Vid oavsiktligt spill
pa huden, tvdtta huden omedelbart med tval och vatten.

Tvatta handerna efter anvandning.

Vid oavsiktlig sljélvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna
information eller etiketten.

Om en 6verkanslighetsreaktion misstanks efter oavsiktlig exponering
(sdsom t.ex. klada, andningssvarigheter, utslag, svullnad av ansikte,
illamaende, krakning) ska lamplig behandling ges. S6k omedelbar
lakarvard och visa bipacksedeln eller etiketten for Iakaren.

Draktighet och digivning: Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har
inte givit belagg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter.
Sékerheten av detta |3kernedel har inte faststalits under draktighet

och digivning. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/
riskbedémning. Andra lakemedel och Tulissin: Inga kanda. Overdoserin:
(symptom, akuta &tgarder, motgift): Hos notkreatur har man vid doser pa
3,5 eller 10 ganger den rekommenderade dosen observerat éver?éende
tecken forknippade med obehag vid injektionsstallet, sdsom rastléshet,
huvudskakningar, skrapningar i marken och ett kortvarigt minskat
foderintag. Lindrig hjértdegeneration har observerats hos nétkreatur som
fatt en dos som ar fem till sex ganger den rekommenderade dosen. Hos
unga svin som vager cirka 10 kg och som har fatt 3 eller 5 ganger den
terapeutiska dosen har man observerat Gvergaende tecken forknippade
med obehag pa injektionsstallet som visat sig som hdgljudda laten och
rastldshet. Halta har ocksa observerats nar man injicerat i bakbenet.

Hos lamm (ca 6 veckor gamla) har man vid doser pa 3 eller 5 ganger

den rekommenderade dosen observerat 6vergaende tecken pa obehag

vid injektionsstallet, inklusive att ga bakat, huvudskakning, gnidning

pa injektionsstallet, att djuren Ié%ger sig ner och stiger upp, brakning.
Blandbarhetsproblem: D3 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel
inte blandas med andra lakemedel.. .

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL:
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: 03/12/2021
Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska
|dkemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

OVRIGA UPPLYSNINGAR:

Forpackningsstorlekar:

Kartongforpackning med en 20 ml injektionsflaska.

Kartongforpackning med en 50 ml injektionsflaska.

Kartongforpackning med en 100 ml injektionsflaska.

Kartongforpackning med en 250 ml injektionsflaska med eller utan skydd.
Kartongforpackning med en 500 ml injektionsflaska med eller utan skydd.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

500 ml injektionsflaskor far inte anvandas till svin och far.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala
foretradaren for innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Suomi/Finland: VIRBAC - 1¢r avenue 2065 m LID - FR-06516 Carros
Ranska/Frankrike
Puh/Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00 8838502
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