INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlegsseddel pdA www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlegemidlets navn

Tullavis, injektionsvaske, oplesning 100 mg/ml til kveg, svin og far

22 Sammensztning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Tulathromycin 100 mg

Hjeelpestof:
Monothioglycerol 5 mg

Klar, farveles til gullig oplesning.

3. Dyrearter

Til kvaeg, svin og far

4. Indikationer

Kveg
Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos kvaeg (BRD) forarsaget af tulathromycin

folsomme Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni og Mycoplasma
bovis. Tilstedevaerelse af sygdommen i1 gruppen skal konstateres inden veterinaerlaegemidlet
anvendes.

Behandling af Infektios Bovin Keratokonjunktivitis (IBK) forarsaget af tulathromycin folsomme
Moraxella bovis.

Svin

Behandling og metafylakse (behandling af en gruppe af dyr pa baggrund af diagnose i en del af
gruppen) af luftvejsinfektioner hos svin (SRD) forarsaget af tulathromycin felsomme Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og
Bordetella bronchiseptica. Tilstedevarelse af sygdommen 1 gruppen skal konstateres inden produktet
anvendes.

Produktet 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.


http://www.indlaegsseddel.dk/

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfalsomhed over for de aktive stof, over for antibiotika af macrolid
gruppen eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Krydsresistens (resistens overfor forskellige antibiotika med lignende virkningsmekanisme) med
andre macrolider forekommer. Ma ikke administreres samtidig med antimikrobielle midler med samme
virkningsmekanisme sdsom macrolider og lincosamider.

Far

Virkningen af antimikrobiel behandling af klovsyge kan nedsattes af andre faktorer sdsom vade
omgivelser savel som uhensigtsmaessig driftsledelse. Behandling af klovsyge ber derfor foretages
sammen med andre redskaber til besa@tningsstyring som f.eks. at serge for torre omgivelser.

Antibiotikabehandling af godartet klovsyge anses ikke for hensigtsmaessigt. Tulathromycin har vist
begranset virkning hos far med svare kliniske tegn eller kronisk klovsyge og ber derfor kun gives i

tilfeelde af tidlige faser af klovsyge.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidler er beregnet til:

Behandling skal baseres pa folsomhedstest af bakterien isoleret fra dyret.

Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa lokal (regional, besatningsniveau)
epidemiologisk information om mélbakteriens folsomhed. Den officielle nationale og regionale politik
om antimikrobielle midler skal tages i betragtning ved brugen af veterinerleegemidlet.

Brug af produktet som afviger fra de instruktioner, som er anfort i indlaegssedlen, kan oge
pravalensen af tulathromycin resistente bakterier og kan nedsette effekten af behandling med andre
macrolider, lincosamider og gruppe B-streptogramin grundet risiko for udvikling af krydsresistens
(resistens overfor forskellige antibiotika med lignende virkningsmekanisme).

Hvis der forekommer en overfolsomhedsreaktion, skal der gjeblikkeligt gives passende behandling.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Tulathromycin er irriterende for gjnene. I tilfeelde af kontakt med @jnene ved haendeligt uheld skal
gjnene straks skylles i rent vand.

Tulathromycin kan give sensibilisering ved hudkontakt. I tilfeelde af kontakt med huden ved haendeligt
uheld, ber det bererte omrade vaskes omgaende med sabe og vand.

Vask hander efter brug.

I tilfeelde af selvinjektion skal der straks soges laegehjaelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises
til leegen.

Dragtighed og diegivning:




Laboratorieundersogelser med rotter og kaniner har ikke vist tegn pa fosterskade/misdannelser eller
gifthed over for foster eller moderdyret (teratogene, fototoksiske eller maternotoksiske egenskaber).
Veterinzrleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendes 1
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.

Overdosis:

Hos kvag er der ved doser pa tre, fem eller ti gange den anbefalede dosis observeret forbigdende tegn
pa ubehag fra injektionsstedet som inkluderede rastleshed, hovedrystning, skraben i jorden og kortvarig
nedsat foderindtagelse. Hos kvag doseret med fem-seks gange anbefalet dosis er observeret mild
nedbrydning af hjertemuskulaturen (myokardiedegeneration).

Hos unge svin der vejede ca. 10 kg, blev der efter indgift af tre eller fem gange den terapeutiske dosis
observeret forbigdende tegn pa ubehag pa injektionsstedet som inkluderede overdreven vokalisering
(lyde fra dyret) og rastleshed. Halthed blev ogsa observeret ved injektion 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, og omfattede at gi baglens,

hovedrystning, gnubben pa injektionsstedet, leegge sig ned og rejse sig op, breegen.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke er underseggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette veterinerlegemiddel ikke
blandes med andre veterinarlegemidler.

7. Bivirkninger

Kvag:

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

Hzevelse pa injektionsstedet', Fibrose pa injektionsstedet (ardannelse)', Blodning pé
injektionsstedet!, @dem pa injektionsstedet!, Reaktion pé injektionsstedet'>, Smerte pa
injektionsstedet’

' Kan vedvare i op til 30 dage efter injektion.
2 Reversible @ndringer i kongestion (blodophobning).
3 Forbigdende.

Svin:

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

Reaktion pé injektionsstedet'?, Fibrose p4 injektionsstedet (ardannelse)', Bledning pa
injektionsstedet', @dem p4 injektionsstedet’

'Kan vedvare i op til 30 dage efter injektion.
2 Reversible @ndringer i kongestion (blodophobning).



Far:

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

! Forbigéende, forsvinder inden for fi minutter: hovedrystning, gnubben p4 injektionsstedet, gi baglans.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Kveg: subkutan (under huden) anvendelse (s.c.).
Svin og far: intramuskular anvendelse (i musklen) (i.m.).

Kveg:
2,5 mg tulathromycin/kg legemsvagt (svarende til 1 ml/40 kg legemsvagt).

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

Svin:

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

En enkelt intramuskular injektion i nakkemusklen. Til behandling af svin over 80 kg legemsvagt deles
dosen saledes at ikke mere end 2 ml bliver injiceret pa samme sted.

Far:
2,5 mg tulathromycin/kg legemsvagt (svarende til 1 ml/40 kg legemsvagt).
En enkelt intramuskular injektion i nakkemusklen.

Veer opmeerksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

For alle luftvejsinfektioner anbefales det at behandle dyrene i den tidlige fase af sygdomsforlebet og at
vurdere virkningen indenfor 48 timer efter injektionen. Hvis de kliniske tegn pa luftvejsinfektion
fortsetter eller forvarres, eller hvis der er tilbagefald, ber der behandles med et andet antibiotikum og
fortsettes hermed indtil de kliniske tegn er forsvundet.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sd ngjagtigt som muligt.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Det er sikkert at punktere proppen op til 100 gange.

Det anbefales at benytte en aspirationskanyle eller automatsprejte ved gentagne udtag fra beholder for at
undgd overdreven gennemhulning af proppen.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveag: Slagtning: 22 dage.

Svin: Slagtning: 13 dage.

Fér: Slagtning: 16 dage.

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

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

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.
Ma ikke opbevares over 30 °C.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen
refererer til den sidste dag i den pidgaldende maned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlaegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
63203

Pakningssterrelser:

Kartonaske indeholdende 1 hatteglas a 20 ml.
Kartonaske indeholdende 1 hatteglas a 50 ml.
Kartonaske indeholdende 1 hatteglas a 100 ml.




Kartonaeske indeholdende 1 hatteglas a 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indleegssedlen
27. februar 2026

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Tyskland Tyskland

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Danmark

+45 75 50 80 80

info(@salfarm.com
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