I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 100 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja lammastele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
tulatromiitsiin 100 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne | Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
koostis veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Monotiogltserool 5mg

Propuleenglukool

Sidrunhape

Vesinikkloriidhape (pH korrigeerimiseks)

Naatriumhudroksiid (pH korrigeerimiseks)

Sustevesi

Vérvitu kuni drna vérvusega selge lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, siga, lammas.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veis

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ja Mycoplasma bovis'ega seotud
veiste respiratoorhaiguse (BRD) ravi ja metaflaktika. Enne ravimi kasutamist peab haiguse olemasolu
loomariihmas olema kinnitatud.

Moraxarella bovis'ega seotud nakkusliku veiste keratokonjunktiviidi (IBK) ravi.

Sead

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis'i ja Bordetella bronchiseptica'ga seotud sigade respiratoorhaiguse (SRD) ravi ja
metafilaktika. Enne ravimi kasutamist peab haiguse olemasolu loomariihmas olema kinnitatud.
Veterinaarravimit voib kasutada ainult sigadel, kellel eeldatakse haiguse ilmnemist 2—3 péeva jooksul.

Lammas
Virulentse Dichelobacter nodosus'ega seotud suisteemset ravi vajava nakkusliku pododermatiidi
(s6ramddaniku) varaste faaside ravi.

3.3 Vastunaidustused



Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust makroliidantibiootikumide v8i ravimi ikskdik milliste
abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

On tdestatud sihtpatogeeni(de) resistentsus tulatromditsiinile ja teistele makroliididele. Kui tundlikkuse
uuring on ndidanud resistentsust tulatromdatsiinile, tuleb veterinaarravimi kasutamist hoolega kaaluda,
kuna selle efektiivsus vGib olla vaiksem. Mitte kasutada samal ajal teiste sarnase toimemehhanismiga
antibiootikumidega, naiteks teiste makroliidide vdi linkosamiididega.

Lammas

Sdramédaniku antimikroobse ravi tdhusust vdivad vahendada teised tegurid, nagu niiske keskkond,
aga ka vead farmihaldamises. Seepérast peab sGramadaniku raviga kaasnema teiste vajalike
farmihalduse meetmete rakendamine, naiteks kuiva keskkonna tagamine.

Healoomulise sGramadaniku korral ei peeta antibiootikumravi vajalikuks. Raskete kliiniliste
tunnustega vdi kroonilise sbramédanikuga lammastel oli tulatromditsiini t6husus piiratud, seetfttu
kasutatakse seda ainult soramadaniku varases faasis.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Ravimi kasutamine peab pdhinema sihtpatogeeni méaramisel ja selle tundlikkuse uuringul. Kui see ei
ole vbimalik, peab ravi péhinema farmi tasandil vdi kohalikul/piirkondlikul epidemioloogilisel teabel
ja informatsioonil sihtpatogeenide tundlikkuse kohta.

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja kohalikke antimikroobse ravi pdhimdtteid.
Kui patogeeni tundlikkuse uuring viitab sellise Iahenemise efektiivsusele, siis tuleb
esmavalikuravimina kasutada antibiootikumi, millele antibiootikumiresistentsuse tekke risk on
vaiksem (madalam AMEGi riskikategooria).

Ulitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb kohe alustada sobivat ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Tulatromiitsiin on silmi drritav. Ravimi juhuslikul silma sattumisel loputada silmi kohe puhta veega.
Tulatromiitsiin v6ib kontaktil nahaga pdhjustada sensitisatsiooni, mille puhul tekib nt nahapunetus
(eruteem) ja/vOi dermatiit. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta nahka kohe seebi ja veega.
Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Kui juhusliku kokkupuute tagajarjel esineb Glitundlikkusreaktsiooni (mille tunnused on nt sugelus,
hingamisraskused, ndgestdbi, ndopaistetus, iiveldus, oksendamine) kahtlus, tuleb rakendada
asjakohaseid ravimeetmeid. P66rduda viivitamatult arsti poole ja néidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks:

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:



Véga sage Stuistekoha turse?, stistekoha fibroos?, stistekoha
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) hemorraagia®, siistekoha 6deem?, stistekoha
rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud | reaktsioon? siistekoha valu®

loomast):

1 VGib pusida ligikaudu 30 péaeva parast stistimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad péérduvad muutused.
8 Mo6duv.

Siga:

Véga sage Stistekoha reaktsioon*?, stistekoha fibroos?,
(krvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui | Ststekoha hemorraagia®, stistekoha ddeem*

1 loomal 10-st ravitud loomast):

1 V&ib pusida ligikaudu 30 péaeva parast stistimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad podrduvad muutused.

Lammas:

Véga sage Ebamugavustunne!

(k@rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui
1 loomal 10-st ravitud loomast):
1 Mooduv, laheneb mdne minuti jooksul; simptomid: pea raputamine, stistekoha hddrumine, eemale
tdmbumine.

Kdorvaltoimetest teatamine on oluline. See vBimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata midigiloa hoidjale v6i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tBestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kutlikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Veis:

Subkutaanne manustamine.

Uks nahaalune siist annuses 2,5 mg tulatromatsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile
40 kg kehamassi kohta). Ule 300 kg kehamassiga veiste raviks tuleb annus jagada nii, et lihte
piirkonda ei sustitaks tle 7,5 ml ravimit.

Sead:

Intramuskulaarne manustamine.



Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromitsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml
veterinaarravimile 40 kg kehamassi kohta).

Ule 80 kg kehamassiga sigade raviks tuleb annus jagada nii, et iihte piirkonda ei stistitaks tile 2 ml
ravimit.

K®digi hingamisteede haiguste korral soovitatakse loomi ravida haiguse varastes staadiumites ja
hinnata ravivastust 48 tunni jooksul parast siisti. Kui hingamisteede haiguse kliinilised nahud pusivad,
stivenevad voi kui tekib tagasilangus, tuleb ravi muuta ja kasutada teist antibiootikumi ning jatkata
seda ravi Kliiniliste ndhtude paranemiseni.

Lammas:
Intramuskulaarne manustamine.

Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromtsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml
veterinaarravimile 40 kg kehamassi kohta).

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass. Terve
loomariihma korraga ravimisel on korgi liigse punkteerimise véltimiseks soovitatav kasutada korki
jaetavat nBela v6i automaatset annustamisseadet. Korki v@ib punkteerida kuni 20 korda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Veistel taheldati kolme-, viie- ja kimnekordse soovitatava annuse manustamisel ststekoha
ebamugavustundega seostatud médduvaid néhte, nagu rahutus, pearaputamine, pinnase kraapimine ja
s6dmuse ajutine vahenemine. Viie- ja kuuekordset soovitatavat annust saanud veistel on taheldatud
kerget muokardi degeneratsiooni.

Umbes 10 kg kaaluvatele noortele sigadele kolme- vdi viiekordse terapeutilise annuse manustamisel
téheldati stistekoha ebamugavustundega seostatud médduvaid nahte, nagu haalitsemine ja rahutus. Kui
slistekohana kasutati tagajaset, siis taheldati ka lonkamist.

Umbes 6 kuu vanustel lammastel tdheldati kolme- v&i viiekordse soovitatava annuse manustamisel
sistekoha ebamugavustundega seostatud mddduvaid néhte, nagu tagurdamine, pearaputamine,
stistekoha hddrumine, lamamine ja pustitbusmine ning haalitsemine.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis (lihale ja sbddavatele kudedele): 22 péeva.

Siga (lihale ja s6odavatele kudedele): 13 péaeva.

Lammas (lihale ja sd6davatele kudedele): 16 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuud enne

oodatavat poegimist.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QJIO1FA94.

4.2 Farmakodinaamika



Tulatromitsiin on poolsiinteetiline makroliidantibiootikum, mis périneb kaarimissaadusest. See erineb
teistest makroliididest oma pika toimeaja poolest, mis tuleneb osaliselt selle kolmest amiinrihmast,
sellepérast on see paigutatud triamiliidide keemilisse alamklassi.

Makroliidid on bakteriostaatilise toimega antibiootikumid, mis péarsivad tanu selektiivsele
seondumisele bakteri ribosomaalse RNA-ga oluliste valkude biosiinteesi. Makroliidid stimuleerivad
translokatsiooni protsessis peptidutl-tRNA eraldumist ribosoomist.

Tulatromtsiinil on in vitro toime Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
ja Mycoplasma bovis'e ning Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis'i ja Bordetella bronchiseptica, vastavalt kdige sagedamini
veiste ja sigade respiratoorhaigustega seostatud bakteriaalsete patogeenide vastu. Manedel Histophilus
somni ja Actinobacillus pleuropneumoniae isolaatidel on leitud minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni (MIK) vaartuste suurenemist. N&idatud on ka tulatromdtsiini in vitro toimet
Dichelobacter nodosus'e (vir), lammaste nakkusliku pododermatiidiga (sdramadanikuga) kdige
sagedamini seostatud bakteriaalse patogeeni vastu.

Tulatromtsiinil on ka in vitro toime Moraxella bovis'e, kGige sagedamini nakkusliku veiste
keratokonjunktiviidiga (IBK) seostatud bakteriaalse patogeeni vastu.

Kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituut CLSI on veiste hingamisteedest parineva M.
haemolytica, P. multocida ja H. somni vastu ning sigade hingamisteedest parineva P. multocida ja B.
bronchiseptica vastu kehtestanud tulatromiitsiinile jargmised piirvadrtused: <16 mcg/ml tundlik ja >64
mcg/ml resistentne. Sigade hingamisteedest parineva A. pleuropneumoniae tundlikkuse piirvaartus on
<64 mcg/ml. CLSI on avaldanud tulatromutsiini kliinilised piirvaértused ka diskdifusiooni meetodi
pbhjal (CLSI dokument VETO08, 4. véljaanne, 2018). H. parasuis’i kohta ei ole kliinilisi piirvaartusi
satestatud. Antibakteriaalsete ainete toime hindamiseks veterinaarsete Mycoplasma liikide vastu ei ole
EUCAST ega CLSI standardmeetodeid vélja todtanud ja seet6ttu puuduvad tdlgendamiskriteeriumid.

Makroliidide resistentsus vdib tekkida ribosomaalset RNA-d (tRNA) v6i mdningaid ribosomaalseid
valke kodeerivate geenide mutatsioonide, 23S rRNA seondumiskoha ensiimaatiliste muutuste
(metulatsioonil), mis tldiselt suurendab ka ristuvat resistentsust linkosamiidide ja B-riihma
streptogramiinide vastu (MLSg resistentsus), ensiimaatilise inaktiveerimise vdi makroliidide
véljavoolu tekkel. MLSg resistentsus vdib olla olemuslik voi indutseeritav. Resistentsus voib olla
kromosomaalne vGi plasmiidikodeeritud ning v8ib olla lilekantav transposoonide, plasmiidide vdi
integratiivsete ja konjugatiivsete elementidega. Mycoplasma genoomset plastilisust vdib veel
suurendada suurte kromosomaalsete fragmentide horisontaalne tlekandumine.

Lisaks antimikroobsetele omadustele on eksperimentaaluuringutes nédidatud ka tulatromiitsiini
immuunsust ja pdletikuvastast reaktsiooni mojutavaid toimeid. Tulatromditsiin soodustab nii veiste kui
ka sigade polumorfonukleaarsetes rakkudes (PMN-rakud, neutrofiilid) apoptoosi (programmeeritud
rakusurm) ja apoptootiliste rakkude hévitamist makrofaagide poolt. See vahendab pdletikku
soodustavate mediaatorite leukotrieen B4 ja CXCL-8 tootmist ning suurendab pdletikuvastuse ja
leevenemist soodustava lipiidi lipoksiin A4 tootmist.

4.3 Farmakokineetika

Tulatromiitsiini manustamisel veistele Uhekordse subkutaanse annusena 2,5 mg kg kehamassi kohta
iseloomustas tulatromutsiini farmakokineetikat kiire ja ulatuslik imendumine, millele jargnes ulatuslik
jaotumine ning aeglane eritumine. Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) oli umbes 0,5 mcg/ml;
see saavutati umbes 30 minutit parast manustamist (Tmax). Tulatromitsiini kontsentratsioon
kopsuhomogenaadis oli margatavalt suurem kui plasmas. On alust arvata, et tulatromitsiin
akumuleerub suurel mééral neutrofiilides ja alveolaarsetes makrofaagides. Siiski ei ole tulatromtsiini
kontsentratsioon stistekohas ja kopsus in vivo kindlaks tehtud. Tippkontsentratsioonile jérgnes
slisteemne aeglane vahenemine, eritumise poolvéartusaeg (ti2) plasmas oli 90 tundi. Plasmavalkudega
seondumine oli véhene, umbes 40%. Parast intravenoosset manustamist méaaratud
pusikontsentratsiooni jaotusruumala (Vss) oli 11 I/kg. Tulatromutsiini biosaadavus veistel parast



subkutaanset manustamist oli umbes 90%.

Tulatromitsiini manustamisel sigadele Ghekordse intramuskulaarse annusena 2,5 mg kg kehamassi
kohta iseloomustas tulatromutsiini farmakokineetikat kiire ja ulatuslik imendumine, millele jargnes
ulatuslik jaotumine ning aeglane eritumine. Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) oli umbes 0,6
mcg/ml, see saavutati umbes 30 minutit parast manustamist (Tmax).

Tulatromutsiini kontsentratsioon kopsuhomogenaadis oli margatavalt suurem kui plasmas. On alust
arvata, et tulatromatsiin akumuleerub suurel maaral neutrofiilides ja alveolaarsetes makrofaagides.
Siiski ei ole tulatromiitsiini kontsentratsioon siistekohas ja kopsus in vivo kindlaks tehtud.
Tippkontsentratsioonile jargnes siisteemne aeglane vahenemine, eritumise poolvaartusaeg (ti)
plasmas oli umbes 91 tundi. Plasmavalkudega seondumine oli vahene, umbes 40%. Pérast
intravenoosset manustamist maaratud pisikontsentratsiooni jaotusruumala (Vs) oli 13,2 I/kg.
Tulatromitsiini biosaadavus sigadel parast intramuskulaarset manustamist oli umbes 88%.

Tulatromitsiini manustamisel lammastele Gihekordse intramuskulaarse annusena 2,5 mg kg kehamassi
kohta oli maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) 1,19 mcg/ml ja see saavutati umbes 15 minutiga
(Tmax) parast manustamist, eritumise poolvaartusaeg (ti2) oli 69,7 tundi.

Plasmavalkudega seondumine oli umbes 60—75%. Parast intravenoosset manustamist oli
pusikontsentratsiooni jaotusruumala (Vss) 31,7 I/kg. Tulatromitsiini biosaadavus lammastel parast
intramuskulaarset manustamist oli 100%.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
K®olblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Labipaistev | tulbi klaasviaal fluoropolimeerkattega klorobutiiil- v6i bromobuttdlkummist korgi ja
alumiiniumkattega.

Pakendi suurused:

Pappkarp, milles on tiks 20 ml viaal.

Pappkarp, milles on tiks 50 ml viaal.

Pappkarp, milles on tiks 100 ml viaal.

Pappkarp, milles on tiks 250 ml viaal, koos kaitseimbrisega vGi ilma.
Pappkarp, milles on ks 500 ml viaal, koos kaitseimbrisega vGi ilma.

500 ml viaalid ei ole mbeldud kasutamiseks sigadel ja lammastel.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos



majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vGi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
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 kaitselimbrisega)

EU/2/20/252/006 (500 ml)

EU/2/20/252/007 (500 ml kaitselimbrisega)

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mulgiloa véljastamise kuupéev: 24.04.2020

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 25 mg/ml stistelahus sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
tulatromiitsiin 25 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne | Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
koostis veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Monotiogltserool 5mg

Propuleenglukool

Sidrunhape

Vesinikkloriidhape (pH korrigeerimiseks)

Naatriumhidroksiid (pH korrigeerimiseks)

Sustevesi

Vérvitu kuni drna vérvusega selge lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Siga.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis'i ja Bordetella bronchiseptica'ga seotud sigade respiratoorhaiguse (SRD) ravi ja
metafilaktika. Enne ravimi kasutamist peab haiguse olemasolu loomariihmas olema kinnitatud.
Veterinaarravimit voib kasutada ainult sigadel, kellel eeldatakse haiguse ilmnemist 2—3 péeva jooksul.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust makroliidantibiootikumide v8i ravimi Ukskdik milliste
abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

On tdestatud sihtpatogeeni(de) resistentsus tulatromiitsiinile ja teistele makroliididele. Kui tundlikkuse
uuring on ndidanud resistentsust tulatromtsiinile, tuleb veterinaarravimi kasutamist hoolega kaaluda,
kuna selle efektiivsus v@ib olla vaiksem. Mitte kasutada samal ajal teiste sarnase toimemehhanismiga
antibiootikumidega, nditeks teiste makroliidide vdi linkosamiididega.



3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Ravimi kasutamine peab p6hinema sihtpatogeeni(de) maaramisel ja selle/nende tundlikkuse
uuringu(te)l. Kui see ei ole véimalik, peab ravi pdhinema farmi tasandil vGi kohalikul/piirkondlikul
epidemioloogilisel teabel ja informatsioonil sihtpatogeenide tundlikkuse kohta.

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja kohalikke antimikroobse ravi péhimdtteid.
Kui patogeeni tundlikkuse uuring viitab sellise Iahenemise efektiivsusele, siis tuleb
esmavalikuravimina kasutada antibiootikumi, millele antibiootikumiresistentsuse tekke risk on
véiksem (madalam AMEGi riskikategooria).

Ulitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb kohe alustada sobivat ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Tulatromiitsiin on silmi drritav. Ravimi juhuslikul silma sattumisel loputada silmi kohe puhta veega.
Tulatromiitsiin v6ib kokkupuutel nahaga pdhjustada sensitisatsiooni, mille puhul tekib nt nahapunetus
(eruteem) ja/vOi dermatiit. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta nahka kohe seebi ja veega.

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Kui juhusliku kokkupuute tagajarjel esineb litundlikkuse reaktsiooni (mille tunnused on nt suigelus,
hingamisraskused, ndgestdbi, ndopaistetus, iiveldus, oksendamine) kahtlustus, tuleb rakendada
asjakohaseid ravimeetmeid. P66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks:

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Siga:

Véga sage Sustekoha reaktsioon® 2, stistekoha fibroos?,
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui | stistekoha hemorraagia', siistekoha ddeem’

1 loomal 10-st ravitud loomast):

1 V&ib pusida ligikaudu 30 péaeva parast stistimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad poorduvad muutused.

Kdorvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata madgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tBestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kutlikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet.
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3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.

3.9  Manustamisviis ja annustamine
Intramuskulaarseks manustamiseks.

Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromiitsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml
veterinaarravimile 10 kg kehamassi kohta).

Ule 40 kg kehakaaluga sigade raviks tuleb annus jagada nii, et iihte piirkonda ei siistitaks tle 4 ml
ravimit.

Kdigi hingamisteede haiguste puhul soovitatakse loomi ravida haiguse varastes staadiumides ja
hinnata ravivastust 48 tunni jooksul parast teist sisti. Kui hingamisteede haiguse kliinilised ndhud
pusivad, slivenevad voi kui tekib tagasilangus, tuleb ravi muuta ja kasutada teist antibiootikumi ning
jatkata seda ravi kliiniliste nahtude paranemiseni.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass. Terve
loomariihma korraga ravimisel on korgi liigse punkteerimise soovitatav kasutada korki jaetavat ndela
vOi automaatset annustamisseadet. Korki vGib punkteerida kuni 30 korda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Umbes 10 kg kaaluvatele noortele sigadele kolme- v6i viiekordse terapeutilise annuse manustamisel
téheldati ststekoha ebamugavustundega seostatud médduvaid nahte, nagu haalitsemine ja rahutus. Kui
stistekohana kasutati tagajaset, siis taheldati ka lonkamist.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Lihale ja sotdavatele kudedele: 13 paeva.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood: QJ01FA94.
4.2 Farmakodinaamika

Tulatromitsiin on poolsiinteetiline makroliidantibiootikum, mis périneb k&&rimissaadusest. See erineb
teistest makroliididest oma pika toimeaja poolest, mis tuleneb osaliselt selle kolmest amiinrihmast,
sellepérast on see paigutatud triamiliidide keemilisse alamklassi.

Makroliidid on bakteriostaatilise toimega antibiootikumid, mis pérsivad tanu selektiivsele
seondumisele bakteri ribosomaalse RNA-ga oluliste valkude biosilinteesi. Makroliidid stimuleerivad
translokatsiooni protsessis peptidutl-tRNA eraldumist ribosoomist.

Tulatromiitsiinil on in vitro toime Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasui'i ja Bordetella bronchiseptica, sigade
respiratoorhaigustega kbige sagedamini seostatud patogeenide vastu. Mdnedel Actinobacillus
pleuropneumoniae isolaatidel on leitud minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIK) vaartuste
suurenemist.
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Kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituut CLSI on sigade hingamisteedest parineva P.
multocida ja B. bronchiseptica vastu kehtestanud tulatromiitsiinile jairgmised piirvdartused: <16
mcg/ml tundlik ja >64 mcg/ml resistentne. Sigade hingamisteedest parineva A. pleuropneumoniae
tundlikkuse piirvaartus on <64 mcg/ml. CLSI on avaldanud tulatromutsiini kliinilised piirvaértused ka
diskdifusiooni meetodi pbhjal (CLSI dokument VETO08, 4. véljaanne, 2018). H. parasuis’i kohta ei ole
Kliinilisi piirvaartusi satestatud. Antibakteriaalsete ainete toime hindamiseks veterinaarsete
Mycoplasma liikide vastu ei ole EUCAST ega CLSI standardmeetodeid vélja té6tanud ja seetGttu
puuduvad télgendamiskriteeriumid.

Makroliidide resistentsus vdib tekkida ribosomaalset RNA-d (tRNA) vdi mdningaid ribosomaalseid
valke kodeerivate geenide mutatsioonide, 23S rRNA seondumiskoha ensiimaatiliste muutuste
(mettlatsioonil), mis tldiselt suurendab ka ristuvat resistentsust linkosamiidide ja B-rihma
streptogramiinide vastu (MLSg resistentsus), ensimaatilise inaktiveerimise vGi makroliidide
valjavoolu tekkel. MLSg resistentsus v@ib olla olemuslik v6i indutseeritav. Resistentsus vdib olla
kromosomaalne vGi plasmiidikodeeritud ning v@ib olla lekantav transposoonide, plasmiidide vdi
integratiivsete ja konjugatiivsete elementidega. Mycoplasma genoomset plastilisust voib veel
suurendada suurte kromosomaalsete fragmentide horisontaalne tGlekandumine.

Lisaks antimikroobsetele omadustele on eksperimentaaluuringutes ndidatud ka tulatromiitsiini
immuunsust ja pdletikuvastast reaktsiooni mdjutavaid toimeid. Tulatromtsiin soodustab sigade
poliimorfonukleaarsetes rakkudes (PMN-rakud, neutrofiilid) apoptoosi (programmeeritud rakusurm) ja
apoptootiliste rakkude havitamist makrofaagide poolt. See vahendab pdletikku soodustavate
mediaatorite leukotrieen B4 ja CXCL-8 tootmist ning suurendab pdletikuvastuse ja leevenemist
soodustava lipiidi lipoksiin A4 tootmist.

4.3 Farmakokineetika

Tulatromitsiini manustamisel sigadele Gihekordse intramuskulaarse annusena 2,5 mg kg kehamassi
kohta iseloomustas tulatromutsiini farmakokineetikat kiire ja ulatuslik imendumine, millele jargnes
ulatuslik jaotumine ning aeglane eritumine. Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) oli umbes 0,6
mcg/ml, see saavutati umbes 30 minutit parast manustamist (T max).

Tulatromiitsiini kontsentratsioon kopsuhomogenaadis oli margatavalt suurem kui plasmas. On alust
arvata, et tulatromiitsiin akumuleerub suurel maaral neutrofiilides ja alveolaarsetes makrofaagides.
Siiski ei ole tulatromiitsiini kontsentratsioon silistekohas ja kopsus in vivo kindlaks tehtud.
Tippkontsentratsioonile jargnes slisteemne aeglane vahenemine, eritumise poolvaartusaeg (ti)
plasmas oli umbes 91 tundi. Plasmavalkudega seondumine oli véhene, umbes 40%. Péarast
intravenoosset manustamist maaratud plsikontsentratsiooni jaotusruumala (Vss) oli 13,2 I/kg.
Tulatromtsiini biosaadavus sigadel parast intramuskulaarset manustamist oli umbes 88%.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat .
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
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5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Léabipaistev | tulbi klaasviaal fluoropolimeerkattega klorobutiiiil- v8i bromobuttdlkummist korgi ja
alumiiniumkattega.

Pakendi suurused:

Pappkarp, milles on tiks 20 ml viaal.

Pappkarp, milles on tks 50 ml viaal.

Pappkarp, milles on tks 100 ml viaal.

Pappkarp, milles on tiks 250 ml viaal, koos kaitseimbrisega v6i ilma.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vGi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest koérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
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 kaitselimbrisega)

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mudigiloa véljastamise kuupéev: 24.04.2020

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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I LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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I LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP (20 ml /50 ml / 100 ml / 250 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 100 mg/ml sustelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromutsiin 100 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 4. LOOMALIIGID

Veis, siga, lammas.

| 5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Veis: subkutaanne.
Siga, lammas: intramuskulaarne.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:

Lihale ja sotdavatele kudedele:
Veis: 22 péeva.

Siga: 13 péeva.

Lammas: 16 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
Mitte kasutada tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuud enne
oodatavat poegimist.

| 8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast korgi labistamist kasutada kuni 28 paeva.
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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 kaitselimbrisega)

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP (500 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 100 mg/ml sustelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromutsiin 100 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

500 ml

4. LOOMALIIGID

Veis

| 5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 22 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
Mitte kasutada tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuud enne
oodatavat poegimist.

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast korgi labistamist kasutada kuni 28 paeva.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/252/006 (500 ml)
EU/2/20/252/007 (500 ml kaitselimbrisega)

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP (20 ml /50 ml / 100 ml / 250 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 25 mg/ml stistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromitsiin -~ 25 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 4. LOOMALIIGID

Siga

| 5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 13 péeva.

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast korgi labistamist kasutada kuni 28 paeva.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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 kaitselimbrisega)

15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAAL (KLAAS - 100 ml / 250 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 100 mg/ml sustelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromutsiin 100 mg/ml

3. LOOMALIIGID

Veis, siga, lammas.

‘ 4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: SC.
Siga, lammas: IM.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

5. KEELUAJAD

Keeluaeg:

Lihale ja sotdavatele kudedele:
Veised: 22 péeva.

Siga: 13 péeva.

Lammas: 16 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
Mitte kasutada tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuud enne
oodatavat poegimist.

| 6.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi l&bistamist kasutada kuni 28 paeva. Kasutada kuni...

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

/8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

23



‘ 9. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAAL (KLAAS - 500 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 100 mg/ml sustelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromutsiin 100 mg/ml

3. LOOMALIIGID

Veis

4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 22 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
Mitte kasutada tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuud enne
oodatavat poegimist.

| 6.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi l&bistamist kasutada kuni 28 paeva. Kasutada kuni...

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

| 8.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

| 9. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAAL (KLAAS - 100 ml / 250 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 25 mg/ml stistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromutsiin 25 mg/ml

3. LOOMALIIGID

Siga

‘ 4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 13 péeva.

| 6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi l&bistamist kasutada kuni 28 paeva. Kasutada kuni...

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

‘ 9. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL (KLAAS - 20 ml /50 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

100 mg/mi

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL (KLAAS - 20 ml /50 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

25 mg/ml

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT

29



PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Tulissin 100 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja lammastele.

2. Koostis

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

tulatromiitsiin 100 mg
Abiained:

monotioglitserool 5mg

Vérvitu kuni drna vérvusega selge lahus.

3. Loomaliigid

Veis, siga ja lammas.

4, Naidustused

Veis

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ja Mycoplasma bovis'ega seotud
veiste respiratoorhaiguse (BRD) ravi ja metafiilaktika. Enne ravimi kasutamist peab haiguse
olemasolu loomariihmas olema kinnitatud.

Moraxarella bovis'ega seotud nakkusliku veiste keratokonjunktiviidi (IBK) ravi.

Sead

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis'i ja Bordetella bronchiseptica'ga seotud sigade respiratoorhaiguse ravi ning
metafilaktika. Enne ravimi kasutamist peab haiguse olemasolu loomariihmas olema kinnitatud.
Veterinaarravimit vdib kasutada ainult sigadel, kellel eeldatakse haiguse ilmnemist 2—3 péeva
jooksul.

Lammas

Virulentse

Dichelobacter nodosus’ega seotud siisteemset ravi vajava nakkusliku pododermatiidi (s6ramédaniku)
varaste faaside ravi.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust makroliidantibiootikumide v8i ravimi ikskdik milliste
abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused iga sihtliigi kohta:
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On tdestatud sihtpatogeeni(de) resistentsus tulatromditsiinile ja teistele makroliididele. Kui tundlikkuse
uuring on ndidanud resistentsust tulatromutsiinile, tuleb veterinaarravimi kasutamist hoolega kaaluda,
kuna selle efektiivsus v@ib olla vaiksem. Mitte kasutada samal ajal teiste sarnase toimemehhanismiga
antibiootikumidega, nditeks teiste makroliidide voi linkosamiididega.

Lambad

Soramédaniku antimikroobse ravi tohusust vdivad véhendada teised tegurid, nagu niiske keskkond,
aga ka vead farmihaldamises. Seepérast peab sGramadaniku raviga kaasnema teiste vajalike
farmihalduse meetmete rakendamine, néiteks kuiva keskkonna tagamine.

Healoomulise sdramddaniku korral ei peeta antibiootikumravi vajalikuks. Raskete kliiniliste
tunnustega voi kroonilise sdraméddanikuga lammastel oli tulatromtsiini tdhusus piiratud, seetdttu
kasutatakse seda ainult soramddaniku varases faasis.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Ravimi kasutamine peab p6hinema sihtpatogeeni(de) maaramisel ja selle/nende tundlikkuse
uuringu(te)l. Kui see ei ole vBimalik, peab ravi pdhinema farmi tasandil v8i kohalikul/piirkondlikul
epidemioloogilisel teabel ja informatsioonil sihtpatogeenide tundlikkuse kohta.

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja kohalikke antimikroobse ravi pdhimdtteid.
Kui patogeeni tundlikkuse uuring viitab sellise lahenemise efektiivsusele, siis tuleb
esmavalikuravimina kasutada antibiootikumi, millele antibiootikumiresistentsuse tekke risk on
vaiksem (madalam AMEGi riskikategooria).

Ulitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb kohe alustada sobivat ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Tulatromitsiin on silmi drritav. Ravimi juhuslikul silma sattumisel loputada silmi kohe puhta veega.
Tulatromiitsiin v8ib kokkupuutel nahaga pdhjustada sensitisatsiooni, mille puhul tekib nt nahapunetus
(eruteem) ja/vOi dermatiit. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta nahka kohe seebi ja veega.

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Kui juhusliku kokkupuute tagajarjel esineb dlitundlikkuse reaktsiooni (mille tunnused on nt suigelus,
hingamisraskused, ndgestdbi, ndopaistetus, iiveldus, oksendamine) kahtlustus, tuleb rakendada
asjakohaseid ravimeetmeid. P66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tBestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.
Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiillikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Ei ole teada.

Uleannustamine:

Veistel taheldati kolme-, viie- ja kimnekordse soovitatava annuse manustamisel stistekoha
ebamugavustundega seostatud médéduvaid néhte, nagu rahutus, pearaputamine, pinnase kraapimine
ja séémuse ajutine véhenemine. Viie- ja kuuekordset soovitatavat annust saanud veistel on
tdheldatud kerget miokardi degeneratsiooni.

Umbes 10 kg kaaluvatele noortele sigadele kolme- v6i viiekordse terapeutilise annuse manustamisel
taheldati stistekoha ebamugavustundega seostatud moodduvaid néhte, nagu haélitsemine ja rahutus.
Kui sustekohana kasutati tagajaset, siis tdheldati ka lonkamist.
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Umbes 6 kuu nédala vanustel talledel taheldati kolme- vdi viiekordse soovitatava annuse
manustamisel siistekoha ebamugavustundega seostatud médduvaid néhte, nagu tagurdamine,
pearaputamine, sustekoha hddrumine, lamamine ja pustitdusmine ning h&alitsemine.

Kokkusobimatus:
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Kdrvaltoimed

Veis:

Véga sage
(kGrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Sustekoha turse?, stistekoha fibroos?, stistekoha hemorraagial, stistekoha 6deem?, stistekoha
reaktsioon?, siistekoha valu®

1 \V/6ib pusida ligikaudu 30 péeva parast stistimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad poérduvad muutused.
$ Mo6duv.

Siga:

Véga sage
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Sustekoha reaktsioon® 2, stistekoha fibroos?, stistekoha hemorraagia?, stistekoha 6deem?

1 V&ib pusida ligikaudu 30 péaeva parast stistimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad poorduvad muutused.

Lammas:

Véga sage
(k&rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Ebamugavustunnet!

1 Mo6duv, laheneb mdne minuti jooksul; simptomid: pea raputamine, stistekoha hddrumine, eemale
tdmbumine.

Kdorvaltoimetest teatamine on oluline. See véimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
Ukskaik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole ké&esolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiligiloa hoidjale v8i ravimi mutgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kédesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitusstisteemi: {riikliku
slisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Veis

2,5 mg tulatromditsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile 40 kg kehamassi kohta).
Uks nahaalune stste. Ule 300 kg kehamassiga veiste raviks tuleb annus jagada nii, et tihte piirkonda
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ei sustitaks ronkem kui 7,5 ml ravimit.

Sead

2,5 mg tulatromiitsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile 40 kg kehamassi kohta).
Uks intramuskulaarne suste kaela. Ule 80 kg kehamassiga sigade raviks tuleb annus jagada nii, et
tihte piirkonda ei sUstitaks Ule 2 ml ravimit.

Lammas

2,5 mg tulatromitsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile 40 kg kehamassi kohta).
Uks intramuskulaarne stiste kaela.

9. Soovitused 6ige manustamise osas

K®digi hingamisteede haiguste korral soovitatakse loomi ravida haiguse varastes staadiumides ja
hinnata ravivastust 48 tunni jooksul parast siisti. Kui hingamisteede haiguse kliinilised nahud
pusivad, siivenevad voi kui tekib tagasilangus, tuleb ravi muuta ja kasutada teist antibiootikumi ning
jatkata seda ravi Kliiniliste ndhtude paranemiseni.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass. Terve
loomariihma korraga ravimisel on korgi liigse punkteerimise soovitatav kasutada korki jaetavat ndela
vBi automaatset annustamisseadet. Korki vaib punkteerida kuni 20 korda.

10. Keeluajad

Veis (lihale ja sotdavatele kudedele): 22 péeva.

Siga (lihale ja sbddavatele kudedele): 13 péeva.

Lammas (lihale ja s66davatele kudedele): 16 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuud enne
oodatavat poegimist.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil pérast ,,Exp”.
K®&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

K®olblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.
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13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Muidgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/20/252/001-007

Pakendi suurused:

Pappkarp, milles on tiks 20 ml viaal.

Pappkarp, milles on tiks 50 ml viaal.

Pappkarp, milles on tks 100 ml viaal.

Pappkarp, milles on ks 250 ml viaal, koos kaitseimbrisega vGi ilma.
Pappkarp, milles on tiks 500 ml viaal, koos kaitseimbrisega vGi ilma.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

500 ml viaale ei tohi kasutada sigadel ja lammastel.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miugiloa hoidja:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

\Y/e]l

FAREVA Amboise
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Prantsusmaa
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Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vdimalikest kérvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0iauka boarapus
CAM BC EOO/|
Byn. "I-p llersp deptnues" 25, Tpproecku

ueHtsp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM bC EOO

BG Codwus 1335
Tem: +3592 810 0173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

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
Rdogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAlLada

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXQITH A.E.
13% vl E.O. AOnvaov - Aapiag

EL-14452, Metapudpomon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy Ut 84. B épulet
HU-1068 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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



Espafia _
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: 0800730910

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA

d.0.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska
Tel.: + 38591 46 55 112
kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
I'oMiarov 60

3011 Agpecog

Kbmpog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
Rua do Centro Empresarial

Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romaéania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: + 40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eléinlaakkeet
PL/PB 425

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@virbac.dk
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Latvija United Kindgom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND
Uusaru 5 Mclnerney & Saunders
EE-76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street
Igaunija Swords, Co Dublin
Tel: + 372 56480207 K67E0A2
pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Lisakisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta pdérduge mudgiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Tulissin 25 mg/ml slstelahus sigadele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

tulatromiitsiin 25 mg
Abiained:

monotioglitserool 5mg

Vérvitu kuni drna vérvusega selge lahus.

3. Loomaliigid

Siga.

4. Naidustused

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis'i ja Bordetella bronchiseptica'ga seotud sigade respiratoorhaiguse ravi ning
metafilaktika. Enne ravimi kasutamist peab haiguse olemasolu loomariihmas olema kinnitatud.
Veterinaarravimit vdib kasutada ainult sigadel, kellel eeldatakse haiguse ilmnemist 2—-3 péeva
jooksul.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust makroliidantibiootikumide v6i ravimi tkskdik milliste
abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused iga sihtliigi kohta:

On tdestatud sihtpatogeeni(de) resistentsus tulatromiditsiinile ja teistele makroliididele. Kui tundlikkuse
uuring on ndidanud resistentsust tulatromdatsiinile, tuleb veterinaarravimi kasutamist hoolega kaaluda,
kuna selle efektiivsus vGib olla vaiksem. Mitte kasutada samal ajal teiste sarnase toimemehhanismiga
antibiootikumidega, nditeks teiste makroliidide vdi linkosamiididega.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Ravimi kasutamine peab p6hinema sihtpatogeeni(de) maaramisel ja selle tundlikkuse uuringul. Kui
see ei ole vOimalik, peab ravi pdhinema farmi tasandil vdi kohalikul/piirkondlikul epidemioloogilisel
teabel ja informatsioonil sihtpatogeenide tundlikkuse kohta.

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja kohalikke antimikroobse ravi pdhimdtteid.
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Kui patogeeni tundlikkuse uuring viitab sellise lahenemise efektiivsusele, siis tuleb
esmavalikuravimina kasutada antibiootikumi, millele antibiootikumiresistentsuse tekke risk on
vdiksem (madalam AMEGi riskikategooria)

Ulitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb kohe alustada sobivat ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Tulatromtsiin on silmi arritav. Ravimi juhuslikul silma sattumisel loputada silmi kohe puhta veega.
Tulatromutsiin voib kokkupuutel nahaga pohjustada sensitisatsiooni, mille puhul tekib nt nahapunetus
(eruteem) ja/voi dermatiit. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta nahka kohe seebi ja veega.

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja néidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Kui juhusliku kokkupuute tagajarjel esineb litundlikkuse reaktsiooni (mille tunnused on nt suigelus,
hingamisraskused, ndgestdbi, ndopaistetus, iiveldus, oksendamine) kahtlustus, tuleb rakendada
asjakohaseid ravimeetmeid. P66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.
Laboratoorsed uuringud rottidel ja kutlikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Ei ole teada.

Uleannustamine:

Umbes 10 kg kaaluvatele noortele sigadele kolme- v6i viiekordse terapeutilise annuse manustamisel
téheldati stistekoha ebamugavustundega seostatud médduvaid nahte, nagu haalitsemine ja rahutus.
Kui sustekohana kasutati tagajaset, siis taheldati ka lonkamist.

Kokkusobimatus:
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Kdrvaltoimed

Siga:

Vaga sage
(k&rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Stistekoha reaktsioon® 2, stistekoha fibroos?, stistekoha hemorraagia?, stistekoha 6deem?

1 \Vaib pusida ligikaudu 30 péeva parast stistimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad poorduvad muutused.

Kdorvaltoimetest teatamine on oluline. See véimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
tikskdik milliseid kérvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiligiloa hoidjale v8i ravimi mutgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kédesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitusstisteemi: {riikliku
slisteemi andmed}
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8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromiitsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml
veterinaarravimile 10 kg kehamassi kohta).

Ule 40 kg kehakaaluga sigade raviks tuleb annus jagada nii, et lhte piirkonda ei ststitaks tle 4 ml
ravimit.

9. Soovitused 6ige manustamise osas

Kdigi hingamisteede haiguste puhul soovitatakse loomi ravida haiguse varastes staadiumides ja
hinnata ravivastust 48 tunni jooksul parast teist susti. Kui hingamisteede haiguse Kliinilised ndhud
pusivad, slivenevad voi kui tekib tagasilangus, tuleb ravi muuta ja kasutada teist antibiootikumi
ning jatkata seda ravi Kliiniliste ndhtude paranemiseni.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass. Terve
loomariihma korraga ravimisel on korgi liigse punkteerimise soovitatav kasutada korki jaetavat
ndela vOi automaatset annustamisseadet. Korki v8ib punkteerida kuni 30 korda.

10. Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele: 13 péeva.

11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil pirast ,,Exp”.
K®&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kolblikkusaeg pdrast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vGi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Madgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

40



EU/2/20/252/008-012

Pakendi suurused:

Pappkarp, milles on tks 20 ml viaal.

Pappkarp, milles on tks 50 ml viaal.

Pappkarp, milles on tiks 100 ml viaal.

Pappkarp, milles on ks 250 ml viaal, koos kaitseimbrisega vGi ilma.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miigiloa hoidja:

VIRBAC

1°® avenue 2065m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

\Y/e]l

FAREVA Amboise
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Prantsusmaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vdimalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa
Tel/Tel : +32-(0)16 387 260 Estija

info@virbac.be Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu
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Peny6auka buarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
®paHuus

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

Ceska republika

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

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
Rbgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAlhada

VIRBAC EAAAX MONOITPOZQITH A.E.

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

Espafia .
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 : 0800730910
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Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

VIRBAC HUNGARY KFT
VAci utca 81. 4 emelet.
HU-1065 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
Rua do Centro Empresarial

Edif13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020



Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-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 EAAAX MONOITPOZQITH A.E.
13% A E.O. AOnvav - Aapiog

EL-14452, Metapopemon

TnA.: +30 2106219520

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

Romaéania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

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

Slovenska republika

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

VIRBAC

léere avenue 2065 m LID
FR-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

Lisakisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta p6érduge mudgiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.
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