LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Tulatromysiini 100 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Maarallinen koostumus, jos tama tieto on

koostumus tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi oikein

Monotioglyseroli 5mg

Propyleeniglykoli

Sitruunahappo

Kloorivetyhappo (pH:n séatamiseksi)

Natriumhydroksidi (pH:n sdatamiseksi)

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, variton tai hieman varillinen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Nauta, sika ja lammas.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Nauta

Naudan hengitystieinfektioiden (BRD, bovine respiratory disease) hoito ja metafylaksia (ehkéiseva
ryhmalaékitys) silloin, kun aiheuttajana on, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni tai Mycoplasma bovis. Taudin esiintyminen eldinryhméssa taytyy varmistaa ennen
valmisteen kayttéa. Naudan infektiivisen keratokonjunktiviitin hoito (IBK, infectious bovine
keratoconjunctivitis), kun sen aiheuttajana on Moraxella bovis.

Sika

Sian hengitystieinfektioiden hoito (SRD, swine respiratory disease) ja metafylaksia (ehkéisevé
ryhmalaékitys) silloin, kun aiheuttajana on Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis tai Bordetella bronchiseptica. Taudin
esiintyminen eldinryhmadssa taytyy varmistaa ennen valmisteen kayttod. Taté elainladkettatulisi antaa
vain, jos taudin oletetaan kehittyvan sioille 2—-3 vuorokauden kuluessa.

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



3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta makrolidiantibiooteille tai apuaineille.
3.4  Erityisvaroitukset

Tulatromysiinin ja muiden makrolidien valilla on havaittu ristiresistenssia
kohdepatogeenissd/kohdepatogeeneissa. Eldinladkkeen kayttoa tulee harkita tarkasti, kun
herkkyystestaus on osoittanut resistenssia tulatromysiinille, silld sen teho saattaa olla heikentynyt. Ei
saa antaa samanaikaisesti vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobil&dakkeiden, kuten muiden
makrolidien tai linkosamidien, kanssa.

Lammas

Sorkkavalin ajotulenduksen mikrobild&kehoidon teho voi heikenty& muista syista, kuten mérkien
olosuhteiden seké epaasianmukaisen maatilanhoidon takia. Sorkkavalin ajotulenduksen hoitoon tulee
siksi liittdd muita karjanhoidollisia toimenpiteitd, kuten kuivien elinolojen jarjestdminen.

Hyvanlaatuisen sorkkavélin ajotulehduksen antibioottihoitoa ei pidetd asianmukaisena.
Tulatromysiinin teho on osoittautunut vahaiseksi lampaille, joilla on vaikeat kliiniset oireet tai
krooninen sorkkavélin ajotulehdus, ja siksi sité tulee antaa vain sairauden varhaisvaiheessa.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttéon kohde-elainlajilla:

Valmisteen kéayton tulisi perustua eldimesta eristetyn taudinaiheuttajan tunnistamiseen ja
herkkyysmaarityksiin. Jos tdmé ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon
bakteerin herkkyydesté tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Valmisteen ké&ytdssa tulee noudattaa mikrobildékkeité koskevia viranomaismaarayksié, seké
kansallisia ja ja alueellisia maarayksia.

Ensisijaisena hoitona tulee kayttaa antibioottia, jonka resistenssiriski on pienempi (alempi AMEG-
kategoria), kun herkkyystestauksen mukaan tdma on todennakoisesti tehokas hoitotapa.

Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, taytyy se hoitaa valittomasti asianmukaisella tavalla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainlddkettd elaimille antavan henkilén on noudatettava:

Tulatromysiini drsyttad silmid. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silméat valittomasti
puhtaalla vedella.

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

Pese kadet kayton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittdmasti 1adkarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntip&allys.

Jos on syyté epdilla allergista reaktiota altistumisen jalkeen (oireina esim. kutina, hengitysvaikeudet,
nokkosihottuma, kasvojen turvotus, pahoinvointi tai oksentelu), altistunutta henkil64 on hoidettava
asianmukaisella tavalla. Kédanny vélittdmasti l1adkérin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:

Ei oleellinen.



3.6 Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus?, injektiokohdan fibroosi?,
(> 1 eldin 10 injektiokohdan verenvuoto?, injektiokohdan 6deema?,
hoidetusta injektiokohdan reaktio?, injektiokohdan kipu®
eldimestd):

! Voi jatkua jopa 30 pdivan ajan injektiosta.
2 Palautuva verentungos

% Hetkellinen
Sika:
Hyvin yleinen Injektiokohdan reaktio'?, injektiokohdan fibroosi?,

(> 1 eldin 10 hoidetusta | injektiokohdan verenvuoto*, injektiokohdan 6deema*
elaimesta):

1 Voi jatkua noin 30 péivan ajan injektiosta.
2 Palautuva verentungos

Lammas:

Hyvin yleinen Epamukava olo?
(> 1 el&in 10 hoidetusta elédimestd):

! Hetkellinen, poistuu muutamassa minuutissa: paan ravistusta, injektiokohdan hieromista,
peruuttamista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&&. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myods pakkausselosteen.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainlaékkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Voidaan kayttaa ainoastaan hoitavan eldinladkarin hyoty-riskiarvion perusteella.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei ole 16ydetty ndyttda epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista, emolle toksisista vaikutuksista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9  Antoreitit ja annostus

Nauta:

Nahan alle.

2,5 mg tulatromysiinié painokiloa kohden (vastaa 1 ml:aa eldinladkettavalmistetta 40 elopainokiloa
kohden) nahanalaisesti yhtena injektiona. Hoidettaessa yli 300 kg painavaa nautaa annos jaetaan siten,

ettd yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan 7,5 ml.

Sika:



Lihakseen.

2,5 mg tulatromysiini& painokiloa kohden (vastaa 1 ml:aa eldinlaékettta 40 elopainokiloa kohden)
yhtend lihaksensisaisend injektiona niskaan.

Hoidettaessa yli 80 kg painavia sikoja annos jaetaan siten, ettd yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan
2 ml.

Minka tahansa hengitystiesairauden kyseessa ollessa on suositeltavaa hoitaa elaimia taudin
alkuvaiheessa ja arvioida hoidon vaste 48 tunnin kuluttua injektion antamisesta. Jos
hengitystiesairauden Kliiniset oireet jatkuvat tai lisd&ntyvat tai tauti uusiutuu, vaihdetaan ladkitys
toiseen antibioottiin ja jatketaan hoitoa silld, kunnes oireet lakkaavat.

Lammas:
Lihakseen.

2,5 mg tulatromysiinié painokiloa kohden (vastaa 1 ml:aa eldinl&aketta 40 elopainokiloa kohden)
yhtend lihaksensisaisend injektiona niskaan.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maéritettdva mahdollisimman tarkasti. Kun
eldinryhmid hoidetaan yhtd aikaa, tulee kéyttaa ladkkeenottokanyylia tai automaattiruiskua, jotta
tulppaa ei lavistettdisi liian usein. Tulpan voi lavistaa turvallisesti korkeintaan 20 kertaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Kun naudalle annettiin kolme, viisi tai kymmenen kertaa suositusannoksia suurempia annoksia,
havaittiin ohimenevid, injektiokohdan arsytykseen liittyvia oireita, joita olivat levottomuus, péan
ravistelu, maan polkeminen ja lyhyen aikaa kestényt ruokahaluttomuus. Lievaa sydanlihaksen
degeneraatiota on havaittu naudoilla, jotka saivat annoksen, joka oli viisi tai kuusi kertaa suositeltua
annosta suurempi.

Nuorilla, noin 10 kg painavilla sioilla, joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi
annos, havaittiin ohimenevaa injektiokohdan arsytystd, joka ilmeni voimakkaana dantelynd ja
levottomuutena. Lisaksi havaittiin ontumista, kun injektio annettiin takajalkaan.

Karitsoilla (noin 6 viikon ikaisilld), joille annettiin kolme tai viisi kertaa suositeltua annosta suurempi
annos, havaittiin ohimenevaé injektiokohdan arsytystd, joka ilmeni taaksepdin kavelyna, paan
ravisteluna, injektiokohdan hankaamisena, makuulle laskeutumisena ja ylds nousemisena,
méaakimisena.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta (teurastus): 22 péivaa.

Sika (teurastus): 13 paivaa.

Lammas (teurastus): 16 paivaa.

Ei saa kayttad elaimille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

Ei saa kdyttad 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille elédimille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT



4.1 ATCvet-koodi: QJIO1FA94.
4.2 Farmakodynamiikka

Tulatromysiini on fermentoimalla tuotettu, puolisynteettinen makrolidiantibiootti. Useista muista
makrolideista poiketen silla on pitka vaikutusaika, mik& johtuu osittain sen kolmesta amiiniryhmasta.
Tamén vuoksi sen kemiallista alaluokkaa nimitetadn triamilidiksi.

Makrolidit ovat bakteriostaattisesti vaikuttavia antibiootteja. Ne estdvat proteiinien biosynteesia
sitoutumalla selektiivisesti bakteerien ribosomien RNA:han. Ne stimuloivat peptidyyli-tRNA:n
dissosiaatiota ribosomista translokaatioprosessin aikana.

Tulatromysiini tehoaa in vitro bakteereihin Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni ja Mycoplasma bovis, jotka ovat tavallisimmat naudan hengitysteiden sairauksia
aiheuttavat bakteerit, seka bakteereihin Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ja Bordetella bronchiseptica, jotka ovat
tavallisimmat sian hengitysteiden sairauksia aiheuttavat bakteerit. Joissakin Histophilus somni - ja
Actinobacillus pleuropneumoniae -isolaateissa MIC-arvojen (minimum inhibitory concentration) on
havaittu suurentuneen. Teho Dichelobacter nodosus (vir) -bakteeriin, joka on yleisin lampaiden
tarttuvan pododermatiitin (sorkkavélin ajotulehduksen) aiheuttaja, on osoitettu in vitro.

Tulatromysiini tehoaa in vitro myds Moraxella bovis -bakteeriin, joka on tavallisin naudan
infektiivista keratokonjunktiviittia (IBK) aiheuttava bakteeri.

CLSI:n (Clinical and Laboratory Standards Institute) asettamat tulatromysiinin kliiniset raja-arvot
naudan hengitysteisté peréisin oleville M. haemolytica-, P. multocida- ja H. somni -bakteereille seka
sian hengitysteisté peraisin oleville P. multocida- ja B. bronchiseptica -bakteereille ovat <16
mikrog/ml herkille ja >64 mikrog/ml resistenteille. Sian hengitysteisté peréisin oleville A.
pleuropneumoniae -bakteereille herkkyyden raja-arvo on <64 mikrog/ml. CLSI on my®s julkaissut
kiekkodiffuusiomenetelméén perustuvia kliinisia raja-arvoja tulatromysiinille (CLSI-asiakirja VET08,
6 4. painos, 2018). H. parasuis -bakteerille ei ole saatavilla kliinisia raja-arvoja. Eldinten
mycoplasmabakteereja vastaan tehoavien bakteeriladkkeiden tutkimiseen EUCAST tai CLSI eivét ole
kehittdneet standardardoituja menetelmid, joten tulkintakriteerejd ei siksi ole madritelty.

Makrolidiresistenssi voi kehittyd mutaatiolla geeneissd, jotka koodaavat ribosomien RNA:ta (rRNA),
tai erdissa ribosomiproteiineissa. Resistenssi voi syntyd myos entsymaattisesti (metylaatio) ribosomi
23S rRNA:n vaikutuskohdan muuttuessa, mika yleensa liséa ristiresistenssia linkosamideille ja B-
ryhmaén streptogramiineille (MLSg-resistenssi). Lisaksi resistenssi voi johtua entsymaattisesta
inaktivaatiosta tai makrolidin ulosvirtauksesta. MLSg-resistenssi voi olla konstitutiivista tai
indusoituvaa. Resistenssi voi olla kromosomaalista tai plasmidin koodaamaa ja se voi siirtyd, jos
resistenssi liittyy transposoneihin tai plasmideihin tai integratiivisiin ja konjugatiivisiin elementteihin.
Liséksi suurten kromosomaalisten fragmenttien horisontaalinen siirtyminen tehostaa Mycoplasma-
bakteerien genomin plastisuutta.

Antimikrobisen vaikutuksen lisaksi tulatromysiinill4 on kokeellisissa tutkimuksissa osoitettu olevan
immunomoduloivaa ja anti-inflammatorista vaikutusta. Sek& naudan ett4 sian liuskatumaisissa soluissa
(neutrofiileissd) tulatromysiini edistédé apoptoosia (ohjelmoitua solukuolemaa) ja apoptoottisten
solujen poistamista makrofagien toimesta. Se vahentéa pro-inflammatoristen vélittajaaineiden
leukotrieeni B4:n ja CXCL-8:n tuotantoa ja kdynnistaa anti-inflammatorisen ja tulehdusta lievittavan
lipidilipoksiini A4:n tuotannon.

4.3 Farmakokinetiikka
Kun naudalle annettiin tulatromysiinia subkutaanisesti kerta-annoksella 2,5 mg painokiloa kohden,

farmakokineettinen profiili oli seuraava: nopea ja laaja imeytyminen, jota seurasi nopea jakaantuminen
ja hidas eliminaatio. Huippupitoisuus plasmassa (Cmax) 0li noin 0,5 mikrog/ml, joka saavutettiin noin



30 minuutin kuluttua annoksen antamisesta (Tmax). Tulatromysiinin pitoisuus oli huomattavasti
suurempi keuhkohomogenaatissa kuin plasmassa. On selvésti osoitettu, etta tulatromysiini kertyy
merkittavésti neutrofiileihin ja keuhkorakkuloiden makrofageihin. Sen in vivo -pitoisuutta
infektoituneessa keuhkokudoksessa ei sen sijaan tiedetd. Huippupitoisuuden jalkeen systeeminen
pitoisuus vaheni hitaasti ja eliminaation puoliintumisaika plasmassa (t12) oli 90 tuntia. Sitoutuminen
plasman proteiineihin oli vahaistd, noin 40 %. Suonensisdisen annoksen jalkeen maaritetty vakaan
tilan jakaantumistilavuus (Vss) oli 11 I/kg. Naudalle annetun subkutaanisen annoksen jélkeen
tulatromysiinin biologinen hyotyosuus oli noin 90 %.

Kun sialle annettiin tulatromysiini& kerta-annoksena 2,5 mg painokiloa kohden lihaksensisaisesti,
farmakokineettisessa profiilissa havaittiin samoin nopea ja laaja imeytyminen, jota seurasi nopea
jakaantuminen ja hidas eliminaatio. Huippupitoisuus plasmassa (Cmax) oli noin 0,6 mikrog/ml, joka
saavutettiin noin 30 minuuttia annoksen antamisen jalkeen (T max).

Tulatromysiinin pitoisuus oli huomattavasti suurempi keuhkohomogenaatissa kuin plasmassa. On
selvasti osoitettu, ettd tulatromysiini kertyy merkittavasti neutrofiileihin ja keuhkorakkuloiden
makrofageihin. Sen in vivo -pitoisuutta infektoituneessa keuhkokudoksessa ei sen sijaan tiedeta.
Huippupitoisuuden jélkeen systeeminen pitoisuus vaheni hitaasti ja eliminaation puoliintumisaika
plasmassa (t12) oli noin 91 tuntia. Sitoutuminen plasman proteiineihin oli vahaista, noin 40 %.
Suonensisdisen annoksen jalkeen maaritetty vakaan tilan jakaantumistilavuus (Vss) oli 13,2 I/kg. Sialle
annetun lihaksensisdisen annoksen jalkeen tulatromysiinin biologinen hy6tyosuus oli noin 88 %.

Kun lampaille annettiin tulatromysiinid kerta-annoksena 2,5 mg painokiloa kohden lihaksensisaisesti,
farmakokineettinen profiili oli seuraava: huippupitoisuus plasmassa (Cmax) oli 1,19 mcg/ml, joka
saavutettiin noin 15 minuutissa (Tmax), ja eliminaation puoliintumisaika plasmassa (t12) oli 69,7 tuntia.
Sitoutuminen plasman proteiineihin oli noin 60—75 %. Suonensisdisen annoksen jélkeen madritetty
vakaan tilan jakaantumistilavuus (Vss) oli 31,7 I/kg. Lampaalle annetun lihaksensisdisen annoksen
jalkeen tulatromysiinin biologinen hydtyosuus oli 100%.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlaaketta ei saa sekoittaa muiden
elainladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Kirkas, tyypin I lasinen injektiopullo, jossa fluoripolymeerilla paéllystetty klooributyyli- tai
bromibutyylitulppa ja sinetoity alumiinisuljin.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa yksi 20 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.

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



500 ml:n injektiopulloja ei saa kéayttaa sikojen ja lampaiden hoitoon.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien elainladkkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kdytostéd syntyvien jatemateriaalien havittamisessé kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinlagdkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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 suojalla)

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

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 24/04/2020

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemé&arays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin 25 mg/ml injektioneste, liuos sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Tulatromysiini 25 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Maarallinen koostumus, jos tama tieto on

koostumus tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi oikein

Monotioglyseroli 5mg

Propyleeniglykoli

Sitruunahappo

Kloorivetyhappo (pH:n séatamiseksi)

Natriumhydroksidi (pH:n saatamiseksi)

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, variton tai hieman varillinen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Sika.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Sian hengitystieinfektioiden hoito (SRD, swine respiratory disease) ja metafylaksia (ehkaiseva
ryhmal&ékitys) silloin, kun aiheuttajana on Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis tai Bordetella bronchiseptica. Taudin
esiintyminen eldinryhmassa taytyy varmistaa ennen valmisteen kayttéa. Tatd eldinlaakettatulisi antaa
vain, jos taudin oletetaan kehittyvan sioille 2-3 vuorokauden kuluessa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta makrolidiantibiooteille tai apuaineille.

3.4  Erityisvaroitukset

Tulatromysiinin ja muiden makrolidien valill& on havaittu ristiresistenssia
kohdepatogeenisséd/kohdepatogeeneissd. Eldinladkkeen kayttoa tulee harkita tarkasti, kun
herkkyystestaus on osoittanut resistenssia tulatromysiinille, silld sen teho saattaa olla heikentynyt. Ei

saa antaa samanaikaisesti vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobilaédkkeiden, kuten muiden
makrolidien tai linkosamidien, kanssa.



3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-elainlajilla:

Valmisteen kéayton tulisi perustua eldimesta eristetyn taudinaiheuttajan tunnistamiseen ja
herkkyysmaarityksiin. Jos tamé ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon
bakteerin herkkyydesté tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Valmisteen kédytossa tulee noudattaa mikrobildékkeita koskevia viranomaismaarayksia, seka
kansallisia ja alueellisia maardyksia.

Ensisijaisena hoitona tulee kayttaa antibioottia, jonka resistenssiriski on pienempi (alempi AMEG-
kategoria), kun herkkyystestauksen mukaan tdma on todennékdisesti tehokas hoitotapa.

Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, taytyy se hoitaa vélittdmasti asianmukaisella tavalla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldaimille antavan henkildn on noudatettava:

Tulatromysiini arsyttaa silmid. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmat valittémasti
puhtaalla vedella.

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

Pese kadet kayton jélkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Jos on syyté epdilla allergista reaktiota altistumisen jalkeen (oireina esim. kutina, hengitysvaikeudet,
nokkosihottuma, kasvojen turvotus, pahoinvointi tai oksentelu), altistunutta henkil6 on hoidettava
asianmukaisella tavalla. Kdanny vélittdmasti ladkérin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Sika:

Hyvin yleinen Injektiokohdan reaktio'?, injektiokohdan fibroosi?,
(> 1 eldin 10 hoidetusta | injektiokohdan verenvuoto*, injektiokohdan deema’

eldimestd):

1 Voi jatkua noin 30 paivan ajan injektiosta.
ZPalautuva verentungos

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&&. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddn mieluiten eldinldakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myods pakkausselosteen.

3.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinlaékkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Voidaan kayttad ainoastaan hoitavan eldinladkarin hyoty-riskiarvion perusteella.
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Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei ole 16ydetty ndytt6a epdmuodostumia aiheuttavista,
sikidtoksisista, emolle toksisista vaikutuksista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&kkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

2,5 mg tulatromysiinia painokiloa kohden (vastaa 1 ml:aa eldinlaaketta 10 elopainokiloa kohden)
yhtend lihaksensiséisend injektiona niskaan.

Hoidettaessa yli 40 kg painavia sikoja annos jaetaan siten, ettd yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan
4ml.

Minka tahansa hengitystiesairauden kyseessa ollessa on suositeltavaa hoitaa eldaimia taudin
alkuvaiheessa ja arvioida hoidon vaste 48 tunnin kuluttua injektion antamisesta. Jos
hengitystiesairauden kliiniset oireet jatkuvat tai lisddntyvat tai tauti uusiutuu, vaihdetaan laakitys
toiseen antibioottiin ja jatketaan hoitoa silld, kunnes oireet lakkaavat.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettdvd mahdollisimman tarkasti. Kun
elainryhmia hoidetaan yhta aikaa, tulee kéyttda ladkkeenottokanyylia tai automaattiruiskua, jotta
tulppaa ei lavistettdisi lilan usein. Tulpan voi lavistad turvallisesti korkeintaan 30 kertaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Nuorilla, noin 10 kg painavilla sioilla, joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi

annos, havaittiin ohimeneva injektiokohdan &rsytystd, joka ilmeni voimakkaana dantelyné ja

levottomuutena. Lisaksi havaittiin ontumista, kun injektio annettiin takajalkaan.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 13 paivaa.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QIO1FA94.
4.2  Farmakodynamiikka

Tulatromysiini on fermentoimalla tuotettu, puolisynteettinen makrolidiantibiootti. Useista muista
makrolideista poiketen sill4 on pitka vaikutusaika, mik& johtuu osittain sen kolmesta amiiniryhmaésté.
Taman vuoksi sen kemiallista alaluokkaa nimitetadn triamilidiksi. Makrolidit ovat bakteriostaattisesti
vaikuttavia antibiootteja. Ne estavat proteiinien biosynteesia sitoutumalla selektiivisesti bakteerien
ribosomien RNA:han. Ne stimuloivat peptidyyli-tRNA:n dissosiaatiota ribosomista
translokaatioprosessin aikana.

Tulatromysiini tehoaa in vitro bakteereihin Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,

Histophilus somni ja Mycoplasma bovis, jotka ovat tavallisimmat naudan hengitysteiden sairauksia
aiheuttavat bakteerit, seka bakteereihin Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
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Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ja Bordetella bronchiseptica, jotka ovat
tavallisimmat sian hengitysteiden sairauksia aiheuttavat bakteerit. Joissakin Histophilus somni - ja
Actinobacillus pleuropneumoniae -isolaateissa MIC-arvojen (minimum inhibitory concentration) on
havaittu suurentuneen.

CLSI:n (Clinical and Laboratory Standards Institute) asettamat tulatromysiinin Kkliiniset raja-arvot sian
hengitysteisté peréisin oleville P. multocida- ja B. bronchiseptica -bakteereille ovat <16 mikrog/ml
herkille ja >64 mikrog/ml resistenteille. Sian hengitysteisté peréisin oleville A. pleuropneumoniae -
bakteereille herkkyyden raja-arvo on <64 mikrog/ml. CLSI on myds julkaissut
kiekkodiffuusiomenetelmé&én perustuvia kliinisia raja-arvoja tulatromysiinille (CLSI-asiakirja VET08,
6 4. painos, 2018). H. parasuis -bakteerille ei ole saatavilla kliinisi& raja-arvoja. Eldinten
mycoplasmabakteereja vastaan tehoavien bakteeriladkkeiden tutkimiseen EUCAST tai CLSI eivét ole
kehittdneet standardardoituja menetelmid, joten tulkintakriteereja ei siksi ole madritelty.

Makrolidiresistenssi voi kehittyd mutaatiolla geeneissd, jotka koodaavat ribosomien RNA:ta (rRNA),
tai eréisséa ribosomiproteiineissa. Resistenssi voi syntyd myos entsymaattisesti (metylaatio) ribosomi
23S rRNA:n vaikutuskohdan muuttuessa, mika yleensa liséa ristiresistenssia linkosamideille ja B-
ryhmaén streptogramiineille (MLSg-resistenssi). Lisaksi resistenssi voi johtua entsymaattisesta
inaktivaatiosta tai makrolidin ulosvirtauksesta. MLSg-resistenssi voi olla konstitutiivista tai
indusoituvaa. Resistenssi voi olla kromosomaalista tai plasmidin koodaamaa ja se voi siirtyd, jos
resistenssi liittyy transposoneihin tai plasmideihin tai integratiivisiin ja konjugatiivisiin elementteihin.
Liséksi suurten kromosomaalisten fragmenttien horisontaalinen siirtyminen tehostaa Mycoplasma-
bakteerien genomin plastisuutta.

Antimikrobisen vaikutuksen lisaksi tulatromysiinilla on kokeellisissa tutkimuksissa osoitettu olevan
immunomoduloivaa ja anti-inflammatorista vaikutusta. Seké naudan etté sian liuskatumaisissa soluissa
(neutrofiileissd) tulatromysiini edistédé apoptoosia (ohjelmoitua solukuolemaa) ja apoptoottisten
solujen poistamista makrofagien toimesta. Se vahentéa pro-inflammatoristen vélittajaaineiden
leukotrieeni B4:n ja CXCL-8:n tuotantoa ja kdynnistaa anti-inflammatorisen ja tulehdusta lievittavan
lipidilipoksiini A4:n tuotannon.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun sialle annettiin tulatromysiini& kerta-annoksena 2,5 mg painokiloa kohden lihaksensisaisesti,
farmakokineettisessa profiilissa havaittiin samoin nopea ja laaja imeytyminen, jota seurasi nopea
jakaantuminen ja hidas eliminaatio. Huippupitoisuus plasmassa (Cmax) oli noin 0,6 mikrog/ml, joka
saavutettiin noin 30 minuuttia annoksen antamisen jélkeen (T max).

Tulatromysiinin pitoisuus oli huomattavasti suurempi keuhkohomogenaatissa kuin plasmassa. On
selvasti osoitettu, ettd tulatromysiini kertyy merkittavasti neutrofiileihin ja keuhkorakkuloiden
makrofageihin. Sen in vivo -pitoisuutta infektoituneessa keuhkokudoksessa ei sen sijaan tiedeta.
Huippupitoisuuden jalkeen systeeminen pitoisuus vaheni hitaasti ja eliminaation puoliintumisaika
plasmassa (t12) oli noin 91 tuntia. Sitoutuminen plasman proteiineihin oli vahaista, noin 40 %.
Suonensisaisen annoksen jalkeen maaritetty vakaan tilan jakaantumistilavuus (Vss) oli 13,2 I/kg. Sialle
annetun lihaksensisdisen annoksen jalkeen tulatromysiinin biologinen hyGtyosuus oli noin 88 %.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlaaketta ei saa sekoittaa muiden
elainladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
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5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia séilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Kirkas, tyypin I lasinen injektiopullo, jossa fluoripolymeerilla paéllystetty klooributyyli- tai
bromibutyylitulppa ja sinetoity alumiinisuljin.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa yksi 20 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 250 ml:n injektiopullo suojalla tai ilman.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien elainladkkeiden tai niistéa peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan laakkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

1. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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 suojalla)

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 24/04/2020

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole
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LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Tulatromysiini 100 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja lammas.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nauta: nahan alle.
Sika ja lammas: lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus:

Nauta: 22 paivaa.
Sika: 13 paivaa.
Lammas: 16 paivaa.

Ei saa kayttad elaimille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.
Ei saa kayttaa 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kaytetadn elintarvikkeeksi.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.
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‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 11.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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 suojalla)

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO (500 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Tulatromysiini 100 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

500 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nahan alle.

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 22 paivaa.

Ei saa kayttaa elaimille, joiden maitoa kaytetaén elintarvikkeeksi.
Ei saa kayttad 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin 25 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Tulatromysiini 25 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 13 paivaa.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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 suojalla)

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

INJEKTIOPULLO (LASI - 100 ml / 250 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Tulatromysiini 100 mg/ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja lammas

4. ANTOREITIT

Nauta: s.c.
Sika ja lammas: i.m.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus:

Nauta: 22 paivaa.
Sika: 13 paivaa.
Lammas: 16 paivaa.

Ei saa kayttaa elaimille, joiden maitoa kéaytetaan elintarvikkeeksi.
Ei saa kayttaa 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille elaimille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi.

6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa. Kaytd ... mennessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

23



| 9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

INJEKTIOPULLO (LASI - 500 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Tulatromysiini 100 mg/ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

4. ANTOREITIT

Nahan alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 22 paivaa.

Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kaytetdan elintarvikkeeksi.
Ei saa kdyttaa 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille elaimille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa. Kaytd ... mennessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

9. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

INJEKTIOPULLO (LASI - 100 ml / 250 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin 25 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Tulatromysiini 25 mg/ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

4. ANTOREITIT

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 13 paivaa.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa. Kéyta...mennessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO (LASINEN - 20 ml /50 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

100 mg/mi

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO (LASINEN - 20 ml /50 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

25 mg/ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

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

2. Koostumus
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Tulatromysiini 100 mg

Apuaineet:
Monotioglyseroli 5 mg

Kirkas, variton tai hieman varillinen liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta, sika ja lammas.

4. Kayttoaiheet

Nauta

Naudan hengitystieinfektioiden hoito ja metafylaksia (ehk&iseva ryhmalaakitys) silloin, kun
aiheuttajana on Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni tai Mycoplasma
bovis. Taudin esiintyminen eldinryhméssa taytyy varmistaa ennen valmisteen kayttoa.

Naudan infektiivisen keratokonjunktiviitin hoito (IBK, infectious bovine keratoconjunctivitis), kun
sen aiheuttajana on Moraxella bovis.

Sika

Sian hengitystieinfektioiden hoito ja metafylaksia (ehkaiseva ryhmalaékitys) silloin, kun
aiheuttajana on Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis tai Bordetella bronchiseptica. Taudin esiintyminen
eldinryhmdssa taytyy varmistaa ennen valmisteen kayttod. Tata eldinlagkettatulisi antaa vain, jos
taudin oletetaan kehittyvan sioille 2-3 vuorokauden kuluessa.

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

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd makrolidiantibiooteille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset kutakin kohdelajia varten:

Tulatromysiinin ja muiden makrolidien valill& on havaittu ristiresistenssia
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kohdepatogeenisséd/kohdepatogeeneissa. Eldinladkkeen kayttoa tulee harkita tarkasti, kun
herkkyystestaus on osoittanut resistenssia tulatromysiinille, silla sen teho saattaa olla heikentynyt. Ei
saa antaa samanaikaisesti vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobiléd&kkeiden, kuten muiden
makrolidien tai linkosamidien, kanssa.

Lammas:

Sorkkavalin ajotulenduksen mikrobild&kehoidon teho voi heikenty& muista syisté, kuten mérkien
olosuhteiden seké epaasianmukaisen maatilanhoidon takia. Sorkkavalin ajotulehduksen hoitoon tulee
siksi liittdd muita karjanhoidollisia toimenpiteitd, kuten kuivien elinolojen jarjestdminen.
Hyvanlaatuisen sorkkavélin ajotulehduksen antibioottihoitoa ei pideta asianmukaisena.
Tulatromysiinin teho on osoittautunut vahaiseksi lampaille, joilla on vaikeat kliiniset oireet tai
krooninen sorkkavalin ajotulehdus, ja siksi sité tulee antaa vain sairauden varhaisvaiheessa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-elainlajilla:

Valmisteen kéayton tulisi perustua eldimesta eristetyn taudinaiheuttajan tunnistamiseen ja
herkkyysmaarityksiin. Jos tdmé ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon
bakteerin herkkyydesté tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Valmisteen ké&ytdssa tulee noudattaa mikrobildékkeité koskevia viranomaismaarayksié, seké
kansallisia ja alueellisia maardyksia.

Ensisijaisena hoitona tulee k&yttaa antibioottia, jonka resistenssiriski on pienempi (alempi AMEG-
kategoria), kun herkkyystestauksen mukaan tdma on todennakdisesti tehokas hoitotapa.
Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, tulee tarkoituksenmukaista hoitoa antaa valittomasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tulatromysiini arsyttaa silmid. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmét
valittémésti puhtaalla vedella.

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

Pese kadet kayton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti l1adkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Jos on syyté epdilla allergista reaktiota altistumisen jalkeen (oireina esim. kutina, hengitysvaikeudet,
nokkosihottuma, kasvojen turvotus, pahoinvointi tai oksentelu), altistunutta henkildd on hoidettava
asianmukaisella tavalla. Kdanny vélittdmasti ladkérin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Voidaan kayttad ainoastaan hoitavan eldinladkarin hyoty-riskiarvion perusteella.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei ole 16ydetty nayttda epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista, emolle toksisista vaikutuksista.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Kun naudalle annettiin kolme, viisi tai kymmenen kertaa suositusannoksia suurempia annoksia,
havaittiin ohimenevid, injektiokohdan &rsytykseen liittyvia oireita, joita olivat levottomuus, péan
ravistelu, maan polkeminen ja lyhyen aikaa kestényt ruokahaluttomuus. Lievéaa sydanlihaksen
degeneraatiota on havaittu naudoilla, jotka saivat annoksen, joka oli viisi tai kuusi kertaa suositeltua
annosta suurempi.
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Nuorilla, noin 10 kg painavilla sioilla, joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi
annos, havaittiin ohimenevaé injektiokohdan &rsytystd, joka ilmeni voimakkaana &antelynd ja
levottomuutena. Liséksi havaittiin ontumista, kun injektio annettiin takajalkaan.

Karitsoilla (noin 6 viikon ikaisilld), joille annettiin kolme tai viisi kertaa suositeltua annosta
suurempi annos, havaittiin ohimenevéaa injektiokohdan arsytysta, joka ilmeni taaksepain
kavelynd, paan ravisteluna, injektiokohdan hankaamisena, makuulle laskeutumisena ja yl6s
nousemisena, maakimisena.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlééketta ei saa sekoittaa muiden
elainladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin yleinen
(> 1 el&in 10 hoidetusta el&dimesta):

Injektiokohdan turvotus?, injektiokohdan fibroosi?, injektiokohdan verenvuoto?,
injektiokohdan 6deema?, injektiokohdan reaktio?, injektiokohdan kipu®

1 Voi jatkua jopa 30 pdivan ajan injektiosta.
2 Palautuva verentungos

% Hetkellinen
Sika:
Hyvin yleinen

(> 1 el&in 10 hoidetusta elédimestd):

Injektiokohdan reaktio'2, injektiokohdan fibroosi?, injektiokohdan verenvuoto?,
injektiokohdan 6deema!

1 Voi jatkua noin 30 paivan ajan injektiosta.
2 Palautuva verentungos

Lammas:

Hyvin yleinen
(> 1 el&in 10 hoidetusta elédimesta):

Epamukava olo*

! Hetkellinen, poistuu muutamassa minuutissa: paan ravistusta, injektiokohdan hieromista,
peruuttamista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd Ia&ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdméalla timan pakkausselosteen lopussa olevia
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yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Nauta

2,5 mg tulatromysiini& painokiloa kohden (vastaa 1 ml:aa eldinlaéketta 40 elopainokiloa kohden).
Nahanalainen injektio. Hoidettaessa yli 300 kg painavaa nautaa annos jaetaan siten, etta yhteen
kohtaan injisoidaan korkeintaan 7,5 ml.

Sika

2,5 mg tulatromysiinia painokiloa kohden (vastaa 1 ml:aa eldinlaaketta 40 elopainokiloa kohden).
Yksi lihaksensisdinen injektio niskaan. Hoidettaessa yli 80 kg painavia sikoja annos jaetaan siten, ettd
yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan 2 ml.

Lammas

2,5 mg tulatromysiinié painokiloa kohden (vastaa 1 ml:aa eldinl&akettd 40 elopainokiloa kohden).
Yksi lihaksensisdinen injektio niskaan.

9. Annostusohjeet

Riippumatta hengityssairaudesta on suositeltavaa hoitaa eldimié taudin alkuvaiheessa ja arvioida
hoidon vaste 48 tunnin kuluttua injektion antamisesta. Jos hengitystiesairauden kliiniset oireet
jatkuvat tai lisddntyvat tai tauti uusiutuu, vaihdetaan laékitys toiseen antibioottiin ja jatketaan hoitoa
silld, kunnes oireet lakkaavat.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldéimen paino on maéritettdva mahdollisimman tarkasti. Kun
elainryhmia hoidetaan yhta aikaa, tulee kéayttaa ladkkeenottokanyylié tai automaattiruiskua, jotta
tulppaa ei lavistettéisi liian usein. Tulpan voi lavistéa turvallisesti korkeintaan 20 kertaa.

10. Varoajat

Nauta (teurastus): 22 paivaa.

Sika (teurastus): 13 paivaa.

Lammas (teurastus): 16 paivaa.

Ei saa kayttaa elaimille, joiden maitoa kéaytetaan elintarvikkeeksi.

Ei saa kayttad 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kaytetadn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisia séilytysohjeita.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle
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Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kdytostéd syntyvien jatemateriaalien havittamisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisestd eldinladkariltési tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemaéarays.

14.  Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/20/252/001-007

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa yksi 20 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 250 ml:n injektiopullo suojalla tai ilman.
Pahvilaatikko, jossa yksi 500 ml:n injektiopullo suojalla tai ilman.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

500 ml:n injektiopulloja ei saa kéyttaa sikojen ja lampaiden hoitoon.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tatd eldinlaaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja;

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

TAI
FAREVA Amboise

Zone Industrielle,
29 route des Industries 37530 Pocé-sur-C
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Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0iauka boarapus
CAM BC EOO/]
byn. "I-p llersp deprnmes" 25, ToproBeku

neHTwp Jlabupunr, et. 5, oprc CAM bC EOO/]

BG Codus 1335
Tem: +359 2 810 0173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836

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

EAlLada

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXQITH A.E.
13° yApn E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metapudponon

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 épllet
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
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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

Lisétietoja tasta elainlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Tulissin 25 mg/ml injektioneste, liuos sialle

2. Koostumus
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Tulatromysiini 25 mg

Apuaineet:
Monotioglyseroli 5 mg

Kirkas, variton tai hieman varillinen liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Sika.

4. Kayttoaiheet

Sian hengitystieinfektioiden hoito ja metafylaksia (ehkéisevéa ryhmaéléakitys) silloin, kun aiheuttajana
on Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis tai Bordetella bronchiseptica. Taudin esiintyminen eldinryhmaéssé taytyy
varmistaa ennen valmisteen kayttoa. Tata eldinladkettatulisi antaa vain, jos taudin oletetaan kehittyvan
sioille 2—-3 vuorokauden kuluessa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd makrolidiantibiooteille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset kutakin kohdelajia varten:

Tulatromysiinin ja muiden makrolidien valilla on havaittu ristiresistenssia
kohdepatogeenisséd/kohdepatogeeneissd. Eldinladkkeen kayttoa tulee harkita tarkasti, kun
herkkyystestaus on osoittanut resistenssia tulatromysiinille, silld sen teho saattaa olla heikentynyt. Ei
saa antaa samanaikaisesti vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobil&dakkeiden, kuten muiden
makrolidien tai linkosamidien, kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-elainlajilla:

Valmisteen kayton tulisi perustua eldimesta eristetyn taudinaiheuttajan tunnistamiseen ja
herkkyysmaarityksiin. Jos tdmé ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon
bakteerin herkkyydesté tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Valmisteen ké&ytdssa tulee noudattaa mikrobildékkeité koskevia viranomaismaarayksié, seké
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kansallisia ja alueellisia maarayksié.

Ensisijaisena hoitona tulee kéyttaa antibioottia, jonka resistenssiriski on pienempi (alempi AMEG-
kategoria), kun herkkyystestauksen mukaan tdma on todennékdisesti tehokas hoitotapa.

Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, tulee tarkoituksenmukaista hoitoa antaa valittomasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd elaimille antavan henkildén on noudatettava:

Tulatromysiini arsyttaa silmid. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmét
valittémésti puhtaalla vedella.

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

Pese kadet kayton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny vélittomasti ladkarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Jos on syyté epdilla allergista reaktiota altistumisen jalkeen (oireina esim. kutina, hengitysvaikeudet,
nokkosihottuma, kasvojen turvotus, pahoinvointi tai oksentelu), altistunutta henkild on hoidettava
asianmukaisella tavalla. Kdanny vélittdmasti ladkérin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:

Elainlaékkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Voidaan kayttad ainoastaan hoitavan eldinladkarin hyoty-riskiarvion perusteella.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei ole 16ydetty nayttda epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista, emolle toksisista vaikutuksista.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Nuorilla, noin 10 kg painavilla sioilla, joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi
annos, havaittiin ohimenevaa injektiokohdan arsytystd, joka ilmeni voimakkaana dantelynd ja
levottomuutena. Liséksi havaittiin ontumista, kun injektio annettiin takajalkaan.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlééketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Sika:

Hyvin yleinen
(> 1 el&in 10 hoidetusta el&dimesta):

Injektiokohdan reaktio'?, injektiokohdan fibroosi, injektiokohdan verenvuoto?,
injektiokohdan 6deema®

1 Voi jatkua noin 30 péivan ajan injektiosta.
2 Palautuva verentungos

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltg, ettd 1a&ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
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elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdméalla tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}
8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

2,5 mg tulatromysiinia painokiloa kohden (vastaa 1 ml:aa eldinlaaketta 40 elopainokiloa kohden)
yhtend lihaksensisaisend injektiona niskaan. Hoidettaessa yli 80 kg painavia sikoja annos jaetaan siten,
ettd yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan 2 ml.

9. Annostusohjeet

Minka tahansa hengitystiesairauden kyseessa ollessa on suositeltavaa hoitaa eldaimia taudin
alkuvaiheessa ja arvioida hoidon vaste 48 tunnin kuluttua injektion antamisesta. Jos
hengitystiesairauden kliiniset oireet jatkuvat tai lisddntyvat tai tauti uusiutuu, vaihdetaan l&ékitys
toiseen antibioottiin ja jatketaan hoitoa silld, kunnes oireet lakkaavat.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldéimen paino on maéritettdva mahdollisimman tarkasti. Kun
eldinryhmid hoidetaan yhta aikaa, tulee kéyttaa ladkkeenottokanyylia tai automaattiruiskua, jotta
tulppaa ei lavistettéisi liian usein. Tulpan voi lavistaa turvallisesti korkeintaan 30 kertaa.

10. Varoajat

Teurastus: 13 péivéa.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eika ulottuville.
Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ala kayta tata elainlaaketts viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaarélla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

Sisépakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden k&ytdsta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. N&iden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesté elainladkariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemé&arays.
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14.  Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/20/252/008-012

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa yksi 20 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tatd eldinlaaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja;

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

TAI

FAREVA Amboise
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyisté haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa
Tél/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
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

EAlhada

VIRBAC EAAAZ MONOIIPOXQITH A.E.

13% A E.O. AOnvav - Aapiag
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

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-1056 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
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France

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

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: +39024092 471

Kvmpog

VIRBAC EAAAX MONOITPOXQITH A.E.

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

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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

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

Lisatietoja tastd eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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