I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulissin, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

tulatromicino 100 mg.

Pagalbiniy medziagy:
Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamuyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Monotioglicerolis 5mg
Propilenglikolis

Citriny riigstis

Vandenilio chlorido riigstis (pH palaikymui)
Natrio hidroksidas (pH palaikymui)

Injekcinis vanduo

Nuo skaidraus bespalvio iki §viesios spalvos tirpalo.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés ir avys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams
sergantiems galvijy kvépavimo organy liga, sukelta Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,

Histophilus somni ir Mycoplasma bovis, gydyti ir metafilaktikai. Pries naudojant veterinarinj vaista,
bitina jsitikinti, ar grupéje galvijai tikrai serga minéta liga.
Sergant infekciniu galvijy keratokonjunktyvitu (IGK), sukeltu Moraxella bovis, gydyti.

Kiauléms

sergan¢ioms kiauliy kvépavimo organy liga, sukelta Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir Bordetella bronchiseptica, gydyti ir
metafilaktikai. Prie§ naudojant veterinarinj vaista, biitina jsitikinti ar grupéje kiaulés tikrai serga
minéta liga. Veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik tuomet, jei tikimasi, kad kiauléms liga
pasireiks per 2—-3 dienas.

Avims

sergancioms ankstyvy stadijy infekciniu pododermatitu (nagy puviniu), gydyti, kai liga sukelta
virulentiskos Dichelobacter nodosus ir reikalingas sisteminis gydymas.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidy grupés antibiotikams ar bet kuriai i§
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pagalbiniy medziagy.
3.4. Specialieji isp¢jimai

Nustatytas kryzminis atsparumas tarp tulatromicino ir kity makrolidy tiksliniame (-iuose) patogene (-
uose). Veterinarinio vaisto naudojimg reikia atidZiai apsvarstyti, kai jautrumo tyrimai parodé
atsparumg tulatromicinui, nes jo veiksmingumas gali sumazéti. Negalima skirti kartu su panaSaus
veikimo antimikrobiniais vaistais, tokiais kaip kiti makrolidai ar linkozamidai.

Avys

Antimikrobinio nagy puvinio gydymo veiksminguma gali sumazinti kiti veiksniai, pavyzdziui,
drégnos aplinkos sglygos, taip pat netinkama fermos prieZitira. Todél nagy puvinio gydymas turi biiti
taikomas kartu su kitomis bandos priezitiros priemonémis, pavyzdZziui, sausos aplinkos uztikrinimu.

simptomai ar létinis nagy puvinys, tulatromicino veiksmingumas buvo ribotas, todél vaistas turéty buti
naudojamas tik ankstyvoje nagy puvinio stadijoje.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas tikslinio patogeno identifikavimu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi buti pagristas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie
tiksliniy patogeny jautruma tikio arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés
antimikrobinés politikos. Pirmos eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesne
atsparumo antimikrobinéms medZziagoms atrankos rizika (Zemesné AMEG kategorija), kai jautrumo
tyrimai rodo tikéting Sio metodo veiksminguma..

Jei pasireiSkia padidéjusio jautrumo reakcija, nedelsiant turi buti paskirtas tinkamas gydymas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Tulatromicinas dirgina akis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant plauti $variu vandeniu.
Patekes ant odos tulatromicinas gali dirginti ir dél to gali parausti oda (eritema) ir (arba) atsirasti
dermatitas. Atsitiktinai patekus ant odos, oda nedelsiant nuplauti su muilu ir vandeniu.

Po naudojimo plauti rankas.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Jeigu yra jtarimas dél padidéjusio jautrumo reakcijos po atsitiktinio panaudojimo (atpazjstama pagal,
pvz., niezéjima, sunkuma kvépuoti, dilgéling, veido patinimg, pykinimg, vémima), reikia taikyti
atitinkamg gydyma. Reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Labai dazna Patinimas injekcijos vietoje', fibrozé injekcijos vietoje!,
(> 118 10 gydyty gyviiny) kraujavimas injekcijos vietoje!, edema injekcijos vietoje!, reakcija

injekcijos vietoje?, skausmas injekcijos vietoje?




!'Po injekcijos gali islikti iki 30 dieny.
2 Grjztamieji poky¢iai hiperemijoje
3 Trumpalaikis.

Kiaulés:
Labai dazna Reakcija injekcijos vietoje!, fibrozé injekcijos vietoje!,
(> 118 10 gydyty gyviny) kraujavimas injekcijos vietoje!, edema injekcijos vietoje!

!'Po injekcijos gali i§likti mazdaug 30 dieny.
2 Grjztamieji poky¢iai hiperemijoje.

Avys:

Labai dazna Diskomfortas'
(> 115 10 gydyty gyvuny)

! Laikinas, praeinantis per kelias minutes: galvos purtymas, injekcijos vietos trynimas, &jimas
atbulomis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijai

Svirksti po oda.

Po oda vieng kartg susvirksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio
vaisto/40 kg kiino svorio). Gydant galvijus, sveriancius daugiau nei 300 kg, doz¢ reikia padalinti taip,
kad i vieng vietg biity susvirks¢iama ne daugiau kaip 7,5 ml vaisto.

Kiaulés

Svirksti j raumenis.

I raumenis kaklo srityje vieng kartg suSvirksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml
veterinarinio vaisto/40 kg kiino svorio).

Gydant kiaules, sveriancias daugiau nei 80 kg, doze reikia padalinti taip, kad j vieng vietg biity

susvirk§¢iama ne daugiau nei 2 ml vaisto.
Esant bet kokiai kvépavimo organy ligai, rekomenduojama gydyti gyvinus ligai tik prasidéjus ir per



pozymiai iSlieka ar sustipréja, arba gyviinas atkrinta, gydyma reikia keisti kitu antibiotiku ir gydyti,

kol klinikiniai pozymiai iSnyks.

Avys
Svirksti j raumenis.

I raumenis kaklo srityje vieng kartg susvirksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml
veterinarinio vaisto/40 kg kiino svorio).

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Jei vienu kartu
gydoma gyviiny grupé, rekomenduojama naudoti i§siurbimo adatg arba automatinj dozavimo prietaisg,
kad iSvengti perteklinio kamstelio pradiirimo. Kamstelj galima saugiai pradurti iki 20 karty.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Galvijams tris, penkis arba deSimt karty virSijus rekomenduojamg doze, buvo pastebéti trumpalaikiai,
diskomforto injekcijos vietoje pozymiai, jskaitant neramumg, galvos purtyma, Zemés kasima
kanopomis ir trumpalaikj nenorg ésti. NeZymi miokardo degeneracija pastebéta galvijams, kurie gavo
nuo penkiy iki Sesiy karty didesn¢ nei rekomenduojama dozg.

Parseliams, sveriantiems mazdaug 10 kg, skyrus tris ar penkis kartus didesng gydomaja doze, buvo
pastebéti trumpalaikiai, diskomforto injekcijos vietoje pozymiai, jskaitant garsy leidimg ir neramuma.
Susvirkstus vaistg j uzpakaling koja, pastebétas gyviiny $lub¢iojimas.

Eriukams (apie 6 sav. amziaus) tris arba penkis kartus vir§jus rekomenduojama doze, buvo pastebéti
trumpalaikiai, diskomforto injekcijos vietoje pozymiai, jskaitant é&jimg atbulomis, galvos purtyma,
injekcijos vietos trynima, atsigulima ir atsikélima, mekenima.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniu veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijai (skerdienai ir subproduktams) — 22 paros.

Kiaulés (skerdienai ir subproduktams) — 13 pary.

Avys (skerdienai ir subproduktams) — 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QJO1FA94.

4.2. Farmakodinamika

Tulatromicinas yra pusiau sintetiné makrolidy antimikrobiné medziaga, susidariusi kaip fermentacijos
produktas. Jis skiriasi nuo daugelio kity makrolidy tuo, kad turi ilgg veikimo laika, kurj i§ dalies lemia
trys jo aminy grupes; todeél jis buvo jtrauktas j triamilido cheminj poklasj.

Makrolidai yra bakteriostatinj poveikj turintys antibiotikai, kurie slopina biitinyjy baltymy biosinteze,
nes selektyviai prisijungia prie bakterijy ribosomy RNR. Jie veikia skatindami peptidil-tRNR



atsiskyrimg nuo ribosomos translokacijos proceso metu.

Tulatromicinas in vitro veikia Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ir
Mycoplasma bovis, taip pat Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir Bordetella bronchiseptica bakterinius patogenus,
dazniausiai susijusius su galvijy ir kiauliy kvépavimo organy ligomis. Kai kuriems Histophilus somni
ir Actinobacillus pleuropneumoniae izoliatams buvo nustatyta padidéjusi minimali slopinamoji
koncentracija (MSK). Irodytas in vitro aktyvumas kovojant su Dichelobacter nodosus (vir.) bakteriniu
patogenu, dazniausiai susijusiu su aviy infekciniu pododermatitu (nagy puviniu).

Tulatromicinas in vitro taip pat veikia galvijy Moraxella bovis patogenines bakterijas, dazniausiai
susijusias su infekciniu galvijy keratokonjunktyvitu (IGK).

Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas CLSI nustaté klinikines ribines tulatromicino, veikiancio
galvijy kvépavimo taky M. haemolytica, P. multocida ir H. somni bei kiauliy kvépavimo taky P.
multocida ir B. bronchiseptica bakterijas, koncentracijas kaip <16 mcg/ml jautrias ir >64 mcg/ml
atsparias. Kiauliy kvépavimo taky A.pleuropneumoniae ribin¢ jautrumo koncentracija nustatyta kaip
<64 mcg/ml. CLSI taip pat paskelbé klinikines ribines tulatromicino koncentracijas, pagrjstas disky
difuzijos metodu (CLSI dokumentas VETOS, 4-asis leid., 2018 m.). Klinikiniy ribiniy koncentracijy,
susijusiy su H. parasuis, néra. Nei EUCAST, nei CLSI nesukiiré standartiniy metody, skirty patikrinti
antibakteriniams vaistams nuo veterinariniy Mycoplasma rusiy, todél nenustatyta jokiy interpretavimo
kriterijy.

Atsparumas makrolidams gali i$sivystyti dél geny, koduojanciy ribosoming RNR (rRNR) ar kai
kuriuos ribosomy baltymus, mutacijy; dél 23S rRNR fermento modifikacijos (metilinimo) tikslinéje
vietoje, tai paprastai sukelia kryzminj atsparumg linkozamidams ir B grupés streptograminams (MLSg
atsparumas); dél fermenty inaktivacijos; dél makrolidy iStekéjimo. MLSg atsparumas gali buiti
kompleksinis arba indukuojamas. Atsparumas gali buiti uzkoduotas chromosomomis arba plazmidémis
ir gali biiti perduodamas, jei susij¢s su transposonais, plazmidémis, integraciniais ir konjugaciniais
elementais. Be to, genominj Mycoplasma plastiSkumg sustiprina horizontalus dideliy chromosomy
fragmenty perdavimas.

Be antimikrobiniy savybiy, atliekant eksperimentinius tyrimus pastebéta, kad tulatromicinas turi
imuniteta moduliuojanciy ir prieSuzdegiminiy savybiy. Galvijy ir kiauliy polimorfonuklearinése
lastelése (PMN; neutrofilai) tulatromicinas skatina apoptoze (uzprogramuotg lasteliy zutj) ir
makrofagy apoptoziniy lgsteliy pasiSalinima. Jis sumazina prieSuzdegiminiy mediatoriy leukotrieny
B4 ir CXCL-8 gamybg ir skatina prieSuzdegiminio maz¢jima skatinancio lipido lipoksino A4 gamyba.

4.3. Farmakokinetika

Galvijams skiriant vienkarting, po oda susvirk§¢iama 2,5 mg 1 kg kiino svorio dozg, farmakokinetinis
tulatromicino profilis pasizyméjo greita ir ekstensyvia absorbcija, geru pasiskirstymu ir 1étu
i8siskyrimu. Maksimali koncentracija (Cmax) plazmoje buvo mazdaug 0,5 mcg/ml; ji buvo pasiekta
pra¢jus mazdaug 30 minuciy po dozés susvirkstimo (Tmax). Tulatromicino koncentracija plauciy
homoginate buvo Zymiai didesné nei plazmoje. Yra tvirty jrodymy, kad tulatromicinas reikSmingai
kaupiasi neutrofiluose ir alveoliy makrofaguose. Taciau in vivo tulatromicino koncentracija plauciy
infekcijos vietoje néra zinoma. DidZiausia koncentracija sistemingje kraujotakoje létai maz¢ja, pusinés
eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas (ti2) yra 90 val. Su kraujo plazmos baltymais jungiasi menkai,
apytiksliai 40%. Susidariusios pastovios koncentracijos pasiskirstymo tiiris (Vss), nustatytas
susvirkstus j vena, buvo 11 I/kg. Galvijams po oda susvirksto tulatromicino biologinis priecinamumas
buvo apytiksliai 90%.

Kiauléms skiriant vienkarting j raumenis susvirk$¢iama 2,5 mg 1 kg kiino svorio doze,
farmakokinetinis tulatromicino profilis pasizyméjo greita ir ekstensyvia absorbcija, geru pasiskirstymu
ir 1étu i$siskyrimu. Maksimali koncentracija (Cmax) plazmoje buvo mazdaug 0,6 mcg/ml; ji buvo
pasiekta praé¢jus mazdaug 30 minuciy po dozés susSvirk$timo (Tmax).

Tulatromicino koncentracija plau¢iy homoginate buvo Zymiai didesné nei plazmoje. Yra tvirty



jrodymy, kad tulatromicinas reik§mingai kaupiasi neutrofiluose ir alveoliy makrofaguose. Taciau in
vivo tulatromicino koncentracija plauciy infekcijos vietoje néra zinoma. Didziausia koncentracija
sisteminéje kraujotakoje 1étai mazéja, pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas (t2) apytiksliai
yra 91 val. Su kraujo plazmos baltymais jungiasi menkai, apytiksliai 40%. Susidariusios pastovios
koncentracijos pasiskirstymo tiiris (Vss), nustatytas susvirkstus j vena, buvo 13,2 I/kg. Kiauléms j
raumenis susvirksto tulatromicino biologinis priecinamumas buvo mazdaug 88%.

Aviy farmakokinetiniam tulatromicino profiliui, vieng kartg susvirkstus j raumenis 2,5 mg/kg kiino
svorio, biidinga 1,19 mcg/ml didZiausia koncentracija kraujo plazmoje (Cmax), kuri susidaré pragjus
mazdaug 15 min. (Tmax) po dozes susvirks§timo, ir pusinés eliminacijos laikas (ti2) buvo 69,7 val. Su
plazmos baltymais jungiasi apytiksliai nuo 60 iki 75%. Susidariusios pastovios koncentracijos
pasiskirstymo tiris (Vs), nustatytas susvirkstus j veng, buvo 31,7 I/kg. Avims ] raumenis susvirksto
tulatromicino, biologinis prieinamumas buvo 100%.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 paros.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Skaidrus I tipo stiklo flakonas su fluorpolimeru dengtu chlorbutilo ar bromobutilo kams¢iu ir
aliuminio dangteliu.

Pakuotés dydziai

Kartono dézuté su vienu 20 ml flakonu.

Kartono dézuté su vienu 50 ml flakonu.

Kartono dézuté su vienu 100 ml flakonu.

Kartono dézuté su vienu 250 ml flakonu su arba be apsauginés rankovés.
Kartono dézuté su vienu 500 ml flakonu su arba be apsauginés rankovés.

500 ml flakony negalima naudoti kiauléms ir avims.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/20/252/001 (20 ml)

EU/2/20/252/002 (50 ml)

EU/2/20/252/003 (100 ml)

EU/2/20/252/004 (250 ml)

EU/2/20/252/005 (250 ml su apsaugine rankove)
EU/2/20/252/006 (500 ml)

EU/2/20/252/007 (500 ml su apsaugine rankove)
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020-04-24

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulissin, 25 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

tulatromicino 25 mg.

Pagalbiniy medziagy:
Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamuyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Monotioglicerolis 5mg
Propilenglikolis

Citriny riigstis

Vandenilio chlorido riigstis (pH palaikymui)

Natrio hidroksidas (pH palaikymui)

Injekcinis vanduo

Nuo skaidraus bespalvio iki §viesios spalvos tirpalo.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Kiauléms, sergancioms kiauliy kvépavimo organy liga sukelta Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir Bordetella
bronchiseptica, gydyti ir metafilaktikai. Prie§ naudojant veterinarinj vaista biitina jsitikinti ar grupéje
kiaulés tikrai serga minéta liga. Veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik tuomet, jei tikimasi,
kad kiauléms liga pasireiks per 2—3 dienas.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidy grupés antibiotikams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Nustatytas kryzminis atsparumas tarp tulatromicino ir kity makrolidy tiksliniame (-iuose) patogene (-
iuose). Veterinarinio vaisto naudojima reikia atidziai apsvarstyti, kai jautrumo tyrimai parodé
atsparumg tulatromicinui, nes jo veiksmingumas gali sumazéti. . Nenaudoti kartu su panasiai
veikian¢iomis antimikrobinémis medziagomis, kaip kiti makrolidai ar linkozamidai.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas tikslinio patogeno identifikavimu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagristas epidemiologine informacija ir ziniomis apie
tiksliniy patogeny jautruma tikio arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés
antimikrobinés politikos. Pirmos eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesne
atsparumo antimikrobinéms medZziagoms atrankos rizika (Zemesné AMEG kategorija), kai jautrumo
tyrimai rodo tikéting Sio metodo veiksminguma.

Jei pasireiSkia padidéjusio jautrumo reakcija, nedelsiant turi buti paskirtas tinkamas gydymas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Tulatromicinas dirgina akis. Atitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant plauti §variu vandeniu.
Patekes ant odos tulatromicinas gali dirginti ir dél to gali parausti oda (eritema) ir (arba) atsirasti
dermatitas. Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant nuplauti su muilu ir vandeniu.

Po naudojimo plauti rankas.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Jeigu yra jtarimas dé¢l padidéjusio jautrumo reakcijos po atsitiktinio panaudojimo (atpazjstama pagal,
pvz., niezéjima, sunkuma kvépuoti, dilgéling, veido patinima, pykinimg, vémima), reikia taikyti
atitinkamg gydyma. Reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:
Labai dazna Reakcija injekcijos vietoje!?, fibrozé injekcijos vietoje!,
(> 118 10 gydyty gyviny) kraujavimas injekcijos vietoje', edema injekcijos vietoje!

!'Po injekcijos gali i§likti mazdaug 30 dieny.

? Grjztamieji poky¢iai hiperemijoje.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis

patelei poveikis.

10



3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis.

I raumenis kaklo srityje vieng kartg susvirksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml
veterinarinio vaisto/ 10 kg kiino svorio).

Gydant kiaules, sveriancias daugiau nei 40 kg, reikia padalinti doz¢ taip, kad j vieng vietg biity
suSvirk§¢iama ne daugiau nei 4 ml vaisto.

Esant bet kokiai kvépavimo taky ligai, rekomenduojama gydyti gyviinus ligai tik prasidéjus ir per 48

klinikiniai pozymiai islieka ar sustipréja, arba jei gyviinas atkrinta, gydyma reikia keisti kitu
antibiotiku ir gydyti, kol klinikiniai pozymiai iSnyks.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Jei vienu kartu
gydoma gyviiny grupé, rekomenduojama naudoti i§siurbimo adatg arba automatinj dozavimo prietaisg,
kad iSvengti perteklinio kamstelio pradirimo. Kamstelj galima saugiai pradurti iki 30 karty.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Parseliams, sveriantiems mazdaug 10 kg, skyrus tris ar penkis kartus didesn¢ gydomaja doze, buvo

pastebéti trumpalaikiai diskomforto injekcijos vietoje pozymiai, jskaitant garsy leidimg ir neramuma.

Susvirkstus vaistg j uzpakaling koja, pastebétas gyviiny Slub¢iojimas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ01FA94.
4.2. Farmakodinamika

Tulatromicinas yra pusiau sintetiné makrolidy antimikrobiné medziaga, susidariusi kaip fermentacijos
produktas. Jis skiriasi nuo daugelio kity makrolidy tuo, kad turi ilgg veikimo laika, kurj i$ dalies lemia
trys jo aminy grupes; todeél jis buvo jtrauktas j triamilido cheminj poklasj.

Makrolidai yra bakteriostatinj poveikj turintys antibiotikai, kurie slopina biiting baltymy biosintezg,
nes selektyviai prisijungia prie bakterijy ribosomy RNR. Jie veikia skatindami peptidil-tRNR
atsiskyrimg nuo ribosomos translokacijos proceso metu.

Tulatromicinas in vitro veikia pries Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir Bordetella bronchiseptica bakterinius
patogenus, dazniausiai susijusius su kiauliy kvépavimo organy ligomis. Kai kuriems Actinobacillus
pleuropneumoniae izoliatams buvo nustatyta padidéjusi minimali slopinamoji koncentracija (MSK).

Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas CLSI nustaté klinikines ribines tulatromicino, veikiancio
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kiauliy kvépavimo taky P. multocida ir B. bronchiseptica bakterijas, kaip <16 mcg/ml jaurias ir >64
mcg/ml atsparias. Kiauliy kvépavimo taky A. pleuropneumoniae ribiné jautrumo koncentracija
nustatyta kaip <64 mcg/ml. CLSI taip pat paskelb¢ klinikines ribines tulatromicino koncentracijas,
pagristas disky difuzijos metodu (CLSI dokumentas VETOS, 4-asis leid., 2018 m.). Klinikiniy ribiniy
koncentracijy, susijusiy su H. parasuis, néra. Nei EUCAST, nei CLSI nesukiiré standartiniy metody,
skirty patikrinti antibakteriniams vaistams nuo veterinariniy Mycoplasma rusiy, todél nenustatyta jokiy
interpretavimo kriterijy.

Atsparumas makrolidams gali i$sivystyti dél geny, koduojanciy ribosoming RNR (rRNR) ar kai
kuriuos ribosomy baltymus, mutacijy; dél 23S rRNR fermento modifikacijos (metilinimo) tikslinéje
vietoje, tai paprastai sukelia kryzminj atsparuma linkozamidams ir B grupés streptograminams (MLSg
atsparumas); dél fermenty inaktivacijos; dél makrolidy iStekéjimo. MLSg atsparumas gali biiti
kompleksinis arba indukuojamas. Atsparumas gali buiti uzkoduotas chromosomomis arba plazmidémis
ir gali biiti perduodamas, jei susij¢s su transposonais, plazmidémis, integraciniais ir konjugaciniais
elementais. Be to, genominj Mycoplasma plastiSkumg sustiprina horizontalus dideliy chromosomy
fragmenty perdavimas.

Be antimikrobiniy savybiy, atliekant eksperimentinius tyrimus pastebéta, kad tulatromicinas turi
imunitetg moduliuojanciy ir prieSuzdegiminiy savybiy. Kiauliy polimorfonuklearinése 1gstelése (PMN;
neutrofilai) tulatromicinas skatina apoptoze (uzprogramuota lasteliy zttj) ir makrofagy apoptoziniy
lasteliy pasi$alinimg. Jis sumazina prieSuzdegiminiy mediatoriy leukotrieny B4 ir CXCL-8 gamybg ir
skatina prieSuzdegiminio maz€jimg skatinancio lipido lipoksino A4 gamyba.

4.3. Farmakokinetika

Kiauléms skiriant vienkarting j raumenis susvirksciama 2,5 mg 1 kg kiino svorio dozg,
farmakokinetinis tulatromicino profilis pasizyméjo greita ir ekstensyvia absorbcija, geru pasiskirstymu
ir 1étu iSsiskyrimu. Maksimali koncentracija (Cmax) plazmoje buvo mazdaug 0,6 mcg/ml; ji buvo
pasiekta pra¢jus mazdaug 30 minuciy po dozés susSvirk$timo (Tmax).

Tulatromicino koncentracija plau¢iy homoginate buvo Zymiai didesné nei plazmoje. Yra tvirty
jrodymuy, kad tulatromicinas reikSmingai kaupiasi neutrofiluose ir alveoliy makrofaguose. Taciau in
vivo tulatromicino koncentracija plauciy infekcijos vietoje néra zinoma. Didziausia koncentracija
sisteminéje kraujotakoje 1étai mazéja, pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas (ti2) apytiksliai
yra 91 val. Su kraujo plazmos baltymais jungiasi menkai, apytiksliai 40%. Susidariusios pastovios

koncentracijos pasiskirstymo tiiris (Vss), nustatytas susvirkstus j vena, buvo 13,2 I/kg. Kiauléms j
raumenis susvirksto tulatromicino biologinis pricinamumas buvo mazdaug 88%.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 paros.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Skaidrus I tipo stiklo flakonas su fluorpolimeru dengtu chlorbutilo ar bromobutilo kams¢iu ir
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aliuminio dangteliu.

Pakuotés dydziai

Kartono dézuté su vienu 20 ml flakonu.

Kartono dézuté su vienu 50 ml flakonu.

Kartono dézuté su vienu 100 ml flakonu.

Kartono dézuté su vienu 250 ml flakonu su arba be apsauginés rankovés.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su juy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/20/252/008 (20 ml)

EU/2/20/252/009 (50 ml)

EU/2/20/252/010 (100 ml)

EU/2/20/252/011 (250 ml)

EU/2/20/252/012 (250 ml su apsaugine rankove)
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020-04-24

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (20 m1/ 50 ml / 100 ml/ 250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulissin, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Tulatromicinas 100 mg/ml

3.  PAKUOTES DYDIS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir avys.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: §virksti po oda.
Kiaulés ir avys: Svirksti | raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams:
galvijai: 22 paros;

kiaulés: 13 pary;

avys: 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.
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‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/252/001 (20 ml)

EU/2/20/252/002 (50 ml)

EU/2/20/252/003 (100 ml)

EU/2/20/252/004 (250 ml)

EU/2/20/252/005 (250 ml su apsaugine rankove)

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (500 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulissin, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Tulatromicinas 100 mg/ml

3.  PAKUOTES DYDIS

500 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

| 5. INDIKACILJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams — 22 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/252/006 (500ml)
EU/2/20/252/007 (500ml su apsaugine rankove)

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (20 ml/ 50 ml / 100 ml/ 250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulissin, 25 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Tulatromicinas 25 mg/ml

3.  PAKUOTES DYDIS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

7.  ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams —13 pary.

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/252/008 (20 ml)

EU/2/20/252/009 (50 ml)

EU/2/20/252/010 (100 ml)

EU/2/20/252/011 (250 ml)

EU/2/20/252/012 (250 ml su apsaugine rankove)

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

FLAKONAS (STIKLINIS - 100 ml / 250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulissin, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Tulatromicinas 100 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir avys

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: SC.
Kiaulés ir avys: IM.
Prie$ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams:

galvijai: 22 paros;

kiaulés: 13 pary;

avys: 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

| 6.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas. Sunaudoti iki...

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC
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| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

FLAKONAS (STIKLINIS - 500 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulissin, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Tulatromicinas 100 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.
Prie$ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams — 22 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas. Sunaudoti iki...

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

FLAKONAS (STIKLINIS - 100 ml / 250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulissin, 25 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Tulatromicinas 25 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas. Sunaudoti iki...

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

| 9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONAS (STIKLINIS - 20 ml / 50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulissin

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

100 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONAS (STIKLINIS - 20 ml / 50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tulissin

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

25 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Tulissin, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims

A Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
tulatromicino 100 mg.

Pagalbiniy medziagy:
monotioglicerolio 5 mg.

Nuo skaidraus bespalvio iki §viesios spalvos tirpalo.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés ir avys

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams
sergantiems galvijy kvépavimo organy liga, sukelta Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,

Histophilus somni ir Mycoplasma bovis, gydyti ir metafilaktikai. Pries naudojant veterinarinj vaista,
bitina jsitikinti, ar grupéje galvijai tikrai serga minéta liga.
Sergant infekciniu galvijy keratokonjunktyvitu (IGK), sukeltu Moraxella bovis, gydyti.

Kiauléms

sergan¢ioms kiauliy kvépavimo organy liga, sukelta Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir Bordetella bronchiseptica, gydyti ir
metafilaktikai. Prie§ naudojant veterinarinj vaista, biitina jsitikinti ar grupéje kiaulés tikrai serga
minéta liga. Veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik tuomet, jei tikimasi, kad kiauléms liga
pasireiks per 2-3 dienas.

Avims

sergan¢ioms ankstyvy stadijy infekciniu pododermatitu (nagy puviniu), gydyti, kai liga sukelta
virulentiskos Dichelobacter nodosus ir reikalingas sisteminis gydymas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidy grupés antibiotikams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Nustatytas kryzminis atsparumas tarp tulatromicino ir kity makrolidy tiksliniame (-iuose) patogene (-
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uose). Veterinarinio vaisto naudojimg reikia atidziai apsvarstyti, kai jautrumo tyrimai parodé
atsparumg tulatromicinui, nes jo veiksmingumas gali sumazéti. Negalima skirti kartu su panasaus
veikimo antimikrobiniais vaistais, tokiais kaip kiti makrolidai ar linkozamidai.

Avims

Antimikrobinio nagy puvinio gydymo veiksminguma gali sumazinti kiti veiksniai, pavyzdziui,
drégnos aplinkos salygos, taip pat netinkama fermos priezitira. Todél nagy puvinio gydymas turi biiti
taikomas kartu su kitomis bandos prieziiiros priemonémis, pavyzdZziui, sausos aplinkos uztikrinimu.
simptomai ar létinis nagy puvinys, tulatromicino veiksmingumas buvo ribotas, todél vaistas turéty
biiti naudojamas tik ankstyvoje nagy puvinio stadijoje.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyvinams

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas tikslinio patogeno identifikavimu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagrijstas epidemiologine informacija ir ziniomis apie
tiksliniy patogeny jautruma tikio arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés
antimikrobinés politikos. Pirmos eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesne
atsparumo antimikrobinéms medZziagoms atrankos rizika (Zemesné AMEG kategorija), kai jautrumo
tyrimai rodo tikéting $io metodo veiksminguma.

Jei pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, nedelsiant turi buti paskirtas tinkamas gydymas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Tulatromicinas dirgina akis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant iSplauti $variu vandeniu.
Patekes ant odos tulatromicinas gali dirginti ir dél to gali parausti oda (eritema) ir (arba) atsirasti
dermatitas. Atsitiktinai patekus ant odos, oda nedelsiant nuplauti su muilu ir vandeniu.

Po naudojimo plauti rankas.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Jeigu yra jtarimas dél padidéjusio jautrumo reakcijos po atsitiktinio panaudojimo (atpaZjstama pagal,
pvz, niez¢jimg, sunkumg kvépuoti, dilgelineg, veido patinima, pykinima, vémima), reikia taikyti
atitinkama gydyma. Reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas

Galvijams tris, penkis arba deSimt karty virSijus rekomenduojama doze, buvo pastebéti trumpalaikiai,
diskomforto injekcijos vietoje pozymiai, jskaitant neramuma, galvos purtyma, Zemés kasima
kanopomis ir trumpalaikj nenorg ésti. Nezymi miokardo degeneracija pastebéta galvijams, kurie gavo
nuo penkiy iki Sesiy karty didesne¢ nei rekomenduojama dozg.

ParSeliams, sveriantiems mazdaug 10 kg, skyrus tris ar penkis kartus didesn¢ gydomajg doze, buvo
pastebéti trumpalaikiai, diskomforto injekcijos vietoje, pozymiai, jskaitant garsy leidimg ir
neramumg. SuSvirkstus vaistg j uzpakaling koja, pastebétas gyviuny slubciojimas.

Eriukams (apie 6 sav. amziaus) tris arba penkis kartus virsijus rekomenduojama doze, buvo pastebéti
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trumpalaikiai, diskomforto injekcijos vietoje pozymiai, jskaitant éjimg atbulomis, galvos purtyma,
injekcijos vietos trynima, atsigulimg ir atsikélimag, mekenima.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai dazna
(> 118 10 gydyty gyvany)

Patinimas injekcijos vietoje!, fibrozé injekcijos vietoje?, kraujavimas injekcijos vietoje!, edema
injekcijos vietoje', reakcija injekcijos vietoje?, skausmas injekcijos vietoje?

! Po injekcijos gali islikti mazdaug 30 dieny.
2 Grjztamieji poky¢iai hiperemijoje.
3 Trumpalaikis.

Kiaulés:

Labai dazna
(> 115 10 gydyty gyvuny)

Reakcija injekcijos vietoje!, fibrozé injekcijos vietoje!, kraujavimas injekcijos vietoje!, edema
injekcijos vietoje!,

!'Po injekcijos gali i§likti mazdaug 30 dieny.
2 Grjztamieji poky¢iai hiperemijoje.

Avys:

Labai dazna
(> 118 10 gydyty gyvany)

Diskomfortas'

! Laikinas, praeinantis per kelias minutes: galvos purtymas, injekcijos vietos trynimas, &jimas
atbulomis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}
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8. Dozés, naudojimo buidai ir metodas kiekvienai raisiai

Galvijai
2,5 mg tulatromicino/kg kiino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio vaisto/40 kg kiino svorio).

Vienkartiné injekcija po oda. Gydant galvijus, sverian¢ius daugiau nei 300 kg, dozg reikia padalinti
taip, kad j vieng vietg buty susvirk§¢iama ne daugiau kaip 7,5 ml vaisto.

Kiaulés

2,5 mg tulatromicino/ kg kiino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio vaisto/40 kg kiino svorio).
Vienkartiné injekcija j raumenis kaklo srityje. Gydant kiaules, sveriancias daugiau nei 80 kg, doze
reikia padalinti taip, kad | vieng vietg biity suSvirk§¢iama ne daugiau nei 2 ml vaisto.

Avys
2,5 mg tulatromicino/ kg kiino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio vaisto/40 kg kiino svorio).

Vienkartiné injekcija j raumenis kaklo srityje.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Esant bet kokiai kvépavimo organy ligai, rekomenduojama gydyti gyvunus ligai tik prasidéjus ir per

pozymiai iSlieka ar sustipréja, arba gyviinas atkrinta, gydyma reikia keisti kitu antibiotiku ir gydyti,

kol klinikiniai pozymiai i$nyks.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Jei vienu kartu
gydoma gyviiny grupé, rekomenduojama naudoti i§siurbimo adatg arba automatinj dozavimo prietaisg,
kad iSvengti perteklinio kamstelio pradiirimo. Kamstelj galima saugiai pradurti iki 20 karty.

10. ISlauka

Galvijai (skerdienai ir subproduktams) — 22 paros.

Kiaulés (skerdienai ir subproduktams) — 13 pary.

Avys (skerdienai ir subproduktams) — 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 paros.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
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reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/20/252/001-007

Pakuotés dydziai

Kartono dézuté su vienu 20 ml flakonu.

Kartono dézuté su vienu 50 ml flakonu.

Kartono dézuté su vienu 100 ml flakonu.

Kartono dézuté su vienu 250 ml flakonu su arba be apsauginés rankovés.
Kartono dézuté su vienu 500 ml flakonu su arba be apsauginés rankovés.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

500 ml flakony negalima naudoti kiauléms ir avims.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzitiros data

ISsamig informacijag apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:

VIRBAC

1ére avenue 2065m LID
06516 Carros
Prancuzija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:

VIRBAC

1ére avenue 2065m LID
06516 Carros
Prancuzija

ARBA

FAREVA Amboise
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Pranciizija
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260
phv@yvirbac.be

Peny0smka buarapus
CAM BC EOO/|
byn. "I-p lersp Hepraues" 25, Tsproscku

ueHTbp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO/]

BG Codust 1335
Ten: +3592 810 0173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EALada

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260


mailto:akos.csoman@virbac.hu

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France
13¢rue LID
FR-06517 Carros
Tél: 08007309 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Tel.: +38591 4655112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2 - IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'aAtloov 60

CY-3011 Aepecocg

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu
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Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL — 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
Rua do Centro Empresarial

Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1

Bucuresti cod 014261 — RO

Tel: +4021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12

SI1-1236 Trzin

Tel: +386 12529113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@yvirbac.dk

United Kindgom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243



Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Tulissin, 25 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms

2. Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
tulatromicino 25 mg.

Pagalbiniy medzZiagy:
monotioglicerolio 5 mg.

Nuo skaidraus bespalvio iki §viesios spalvos tirpalo.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms, sergan¢ioms kiauliy kvépavimo organy liga, sukelta Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir Bordetella
bronchiseptica, gydyti ir metafilaktikai. Prie§ naudojant veterinarinj vaista biitina jsitikinti ar grupéje
kiaulés tikrai serga minéta liga. Veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik tada, jei tikimasi,
kad kiauléms liga pasireiks per 2—3 dienas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidy grupés antibiotikams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Nustatytas kryzminis atsparumas tarp tulatromicino ir kity makrolidy tiksliniame (-iuose) patogene (-
iuose). Veterinarinio vaisto naudojima reikia atidziai apsvarstyti, kai jautrumo tyrimai parode
atsparumg tulatromicinui, nes jo veiksmingumas gali sumazéti. Negalima skirti kartu su panaSaus
veikimo antimikrobiniais vaistais, tokiais kaip kiti makrolidai ar linkozamidai.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyvinams

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas tikslinio patogeno identifikavimu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi buti pagristas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie
tiksliniy patogeny jautruma tikio arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés
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antimikrobinés politikos. Pirmos eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesng
atsparumo antimikrobinéms medZiagoms atrankos rizika (Zemesné AMEG kategorija), kai jautrumo
tyrimai rodo tikéting Sio metodo veiksminguma.

Jei pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, nedelsiant turi buti paskirtas tinkamas gydymas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Tulatromicinas dirgina akis. Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant i§plauti Svariu vandeniu.

Patekes ant odos tulatromicinas gali dirginti ir dél to gali parausti oda (eritema) ir (arba) atsirasti
dermatitas. Atsitiktinai patekus ant odos, oda nedelsiant nuplauti su muilu ir vandeniu.

Po naudojimo plauti rankas.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Jeigu yra jtarimas dél padidéjusio jautrumo reakcijos po atsitiktinio panaudojimo (atpazjstama pagal,
pvz., niezéjima, sunkuma kvépuoti, dilgéling, veido patinimg, pykinimg, vémima), reikia taikyti
atitinkamg gydyma. Reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas

ParSeliams, sveriantiems mazdaug 10 kg, skyrus tris ar penkis kartus didesn¢ gydomajg doze, buvo
pastebéti trumpalaikiai diskomforto injekcijos vietoje pozymiai, jskaitant garsy leidimg ir neramuma.
Susvirkstus vaistg j uzpakaling koja, pastebétas gyviiny slub¢iojimas.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Labai dazna
(> 118 10 gydyty gyvunu)

Reakcija injekcijos vietoje!, fibrozé injekcijos vietoje!, kraujavimas injekcijos vietoje!, edema
injekcijos vietoje!

!'Po injekcijos gali i§likti mazdaug 30 dieny.
? Grjztamieji poky¢iai hiperemijoje.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

I raumenis kaklo srityje vieng kartg suSvirksti vieng 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka
1 ml veterinarinio vaisto/10 kg kiino svorio).

Gydant kiaules, sveriancias daugiau nei 40 kg, doze reikia padalinti taip, kad j vieng vietg biity
susvirk§¢iama ne daugiau nei 4 ml vaisto.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Esant bet kokiai kvépavimo organy ligai, rekomenduojama gydyti gyviinus ligai tik prasidéjus ir per

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Jei vienu kartu
gydoma gyviiny grupé, rekomenduojama naudoti i§siurbimo adatg arba automatinj dozavimo prietaisg,
kad i$vengti perteklinio kamstelio pradirimo. Kamstelj galima saugiai pradurti iki 30 karty.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 28 paros.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
EU/2/20/252/008-012
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Pakuotés dydziai

Kartono dézuté su vienu 20 ml flakonu.
Kartono dézuté su vienu 50 ml flakonu.
Kartono dézuté su vienu 100 ml flakonu.

Kartono dézuté su vienu 250 ml flakonu su arba be apsauginés rankovés.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:

VIRBAC

1ére avenue 2065m LID
06516 Carros
Prancuzija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:

VIRBAC

1ére avenue 2065m LID
06516 Carros
Prancuzija

ARBA

FAREVA Amboise
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Pranciizija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260
info@virbac.be
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Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu


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

Peny6auka buarapus
VIRBAC

14 avenue 2065 m LID
06516 Carros

®paHuus

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EArGoo

VIRBAC EAAAY MONOIIPOXQITH A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL — 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46
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France

VIRBAC France
13¢rue LID
FR-06517 Carros
Tél: 08007309 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA

d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb
Tel.: +38591 4655112
kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2 - 1IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog

VIRBAC EAAAY MONOIIPOXQITH A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
14452, Metopopenon
EXLGSa

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA

Rua do Centro Empresarial
Edif13-Piso 1- Escrit.3
Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel: +351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franta

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Ranska

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige

Box 1027

SE-171 21 Solna
Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kindgom (Northern Ireland)

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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