INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Tulissin 100 mg/ml, injektionsvaske, oplesning, til kvaeg, svin og far

2. Sammensaetning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Tulathromycin 100 mg
Hjzelpestoffer:

Monothioglycerol 5mg

Klar, farvelgs til let farvet oplesning.

3. Dyrearter

Kveeg, svin og far.

4. Indikation(er)

Kveg
Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos kvaeg forarsaget af Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida, Histophilus somni og Mycoplasma bovis. Tilstedeverelse af sygdommen i gruppen
skal vere konstateret for produktet anvendes.
Behandling af infektigs bovin keratokonjunktivitis (IBK) forarsaget af Moraxella bovis.

Svin

Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos svin (SRD) forarsaget af Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumonia, Haemophilus parasuis og
Bordetella bronchiseptica. Tilstedevarelse af sygdommen i gruppen skal vare konstateret for produktet
anvendes. Veterinerlagemidlet 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 kraver systemisk behandling.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for antibiotika af makrolidgruppen eller over for et eller
flere af hjaelpestofferne.



6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler for hver maélart:

Krydsresistens er blevet vist mellem tulathromycin og andre makrolider i malpatogenet/mélpatogenerne.
Brugen af veterinaerlagemidlet bar overvejes ngje, nér resistensbestemmelse har vist resistens over for
tulathromycin, fordi dets effektivitet kan vaere nedsat. M4 ikke administreres samtidig med antimikrobielle
midler med samme virkningsmekanisme sdsom makrolider og lincosamider.

Far:

Virkningen af antibiotikabehandling af klovsyge kan nedszttes af andre faktorer sdsom vade omgivelser
savel som uhensigtsmaessig bedriftsledelse. Behandling af klovsyge ber derfor foretages sammen med andre
redskaber til besatningsstyring som f.eks. at sarge for torre omgivelser.

Antibiotikabehandling af godartet klovsyge anses ikke for hensigtsmeessigt. Tulathromycin har vist
begraenset virkning hos far med svere kliniske symptomer eller kronisk klovsyge og ber derfor kun gives i
de tidlige faser af klovsyge.

Sarlige forholdsregler vedreorende sikker anvendelse hos den dyreart, som l&egemidlet er beregnet til:

Brugen af veterinerlegemidlet skal baseres pa identifikation og resistensbestemmelse af malpatogenet. Hvis
det ikke er muligt, ber behandlingen baseres pé epidemiologisk information og viden om malpatogenernes
folsomhed pa besatningsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau.

Brugen af veterinzerlegemidlet skal vaere i overensstemmelse med den officielle nationale og regionale
politik om antimikrobielle midler.

Valg af et antibiotikum med lavere risiko for antimikrobiel krydsresistens (lavere AMEG-kategori) ber
anvendes til forstelinjebehandling, hvor resistensbestemmelse tyder pa den sandsynlige effektivitet af denne
tilgang.

Hvis en overfelsomhedsreaktion opstér, ber passende behandling gives gjeblikkeligt.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Tulathromycin er irriterende for gjnene. I 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 hudredmen (erytem) og/eller
dermatitis. I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden ved heendeligt uheld, ber det bererte omrade vaskes
omgéende med sebe og vand.

Vask hender efter brugen.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og indlaegssedlen
eller etiketten ber vises til leegen.

Hvis der er mistanke om en overfolsomhedsreaktion som felge af utilsigtet eksponering (identificeret ved
f.eks. kloe, vejrtrackningsproblemer, klgende udslet, hevelse 1 ansigtet, kvalme, opkast), skal passende
behandling administreres. Der skal straks sages legehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til
leegen.

Dragtighed og laktation:

Veterinzrlagemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene, fototoksiske eller maternotoksiske
virkninger.

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 set forbigaende symptomer, som
kan henfores til ubehag fra injektionsstedet, herunder rastlashed, hovedrystning, skraben i jorden og
kortvarig nedsat foderindtag. Let myokardie-degeneration er set hos kvag 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
forbigdende symptomer, som kan henferes til pa ubehag fra injektionsstedet, herunder overdreven
vokaliseren og rastleshed. Halthed blev ogsé set, nir bagben var brugt som injektionssted.

Hos lam (ca. 6 uger gamle) er der ved doser pa tre eller fem gange den anbefalede dosis set forbigdende
symptomer, som kan henferes til ubehag fra injektionsstedet, herunder at vige baglans, hovedrystning,
gnubben pé injektionsstedet, laegge sig ned og rejse sig op, braegen.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette veterinaerleegemiddel
ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

7. Bivirkninger

Kveg:

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

Heevelse pa injektionsstedet', fibrose pa injektionsstedet!, bledning pa injektionsstedet!, edem
pé injektionsstedet', reaktion pé injektionsstedet?

' Kan vedvare i cirka 30 dage efter injektion.
2 Reversible endringer af kongestion.
3 Forbigende.

Svin:

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

Reaktion pé injektionsstedet'?, fibrose pé injektionsstedet!, bledning pé injektionsstedet', adem
pa injektionsstedet!

' Kan vedvare i cirka 30 dage efter injektion.
2 Reversible @ndringer af kongestion.

Far:



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

Ubehag!

! Forbigéende, forsvinder inden for f4 minutter: hovedrystning, gnubben pa injektionsstedet, viger baglans.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den
lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i
denne indlegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kagbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Kvag
2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt (svarende til 1 ml af veterinerlegemidlet/40 kg legemsvagt).

En enkelt subkutan injektion. Til behandling af kveeg over 300 kg legemsvagt deles dosen saledes at hejst
7,5 ml injiceres pa samme sted.

Svin

2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt (svarende til 1 ml af veterinerleegemidlet/40 kg legemsvegt).

En enkelt intramuskuler injektion i nakkeregionen. Til behandling af svin over 80 kg legemsvagt deles
dosen séledes, at ikke mere end 2 ml bliver injiceret pd samme sted.

Fér
2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt (svarende til 1 ml af veterinerlegemidlet/40 kg legemsvagt).
En enkelt intramuskuler injektion i nakkeregionen.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ved alle luftvejsinfektioner anbefales det at behandle dyrene i den tidlige fase af sygdomsforlabet og at
vurdere virkningen indenfor 48 timer efter injektionen. Hvis de kliniske symptomer pé luftvejsinfektion
fortsaetter eller forveerres, eller hvis der er tilbagefald, s& ber der behandles med et andet antibiotikum og
fortsettes hermed indtil de kliniske symptomer er forsvundet.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvaegten beregnes sé ngjagtigt som muligt. Ved samtidig behandling
af grupper af dyr anbefales det at benytte sarskilt kanyle til udtagning eller en automatsprajte, for at undga
overdreven perforering. Proppen kan perforeres op til 20 gange.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg (kad og indvolde): 22 dagn.

Svin (ked og indvolde): 13 degn.

Fér (ked og indvolde): 16 deogn.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefede.



Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede, inden for 2 méaneder forud for
den forventede fodsel.

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen sa&rlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinaerlaegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Srlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende

veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/20/252/001-007

Pakningssterrelser:

Papaske med ¢t hatteglas med 20 ml.

Papeske med ¢t haetteglas med 50 ml.

Papeeske med ét haetteglas med 100 ml.

Papaeske med ét heaetteglas med 250 ml med eller uden beskyttelseskappe.
Papaeske med ét heaetteglas med 500 ml med eller uden beskyttelseskappe.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Hatteglasset med 500 ml mé ikke anvendes til svin og fér.

15. Dato for seneste sendring af indlaegssedlen

12.2025



Der findes detaljerede oplysninger om dette veterineerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:

VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID
06516 Carros

Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
06516 Carros

Frankrig

ELLER

FAREVA Amboise

Zone Industrielle,

29 route des Industries 37530
Pocé-sur-Cisse Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker
yderligere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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