LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulaven 100 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja lammastele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
tulatromditsiin 100 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . AP
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis ;
manustamiseks

Monotiogliitserool 5mg

Propuleenglikool

Sidrunhape

Vesinikkloriidhape, lahjendatud (pH reguleerimiseks)

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Siistevesi

Selge vérvitu kuni hele pruunikaskollakas voi kergelt roosa lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, siga, lammas.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veis

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ja Mycoplasma bovis'ega seotud
veiste respiratoorhaiguse (BRD) ravi ning metafuilaktika. Enne toote kasutamist peab haiguse
olemasolu grupis kinnitama.

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

Siga

Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis'i, Pasteurella
multocida ja Mycoplasma hyopneumoniae'ga seotud sigade respiratoorhaiguse (SRD) ravi ning
metafullaktika. Enne toote kasutamist peab haiguse olemasolu grupis kinnitama. Veterinaarravimit
vOib kasutada ainult sigadel, kellel eeldatakse haiguse ilmnemist 2—3 paeva jooksul.

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

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust makroliidantibiootikumide voi ravimi Ukskdik milliste
abiainete suhtes.



3.4 Erihoiatused

Sihtpatogeeni(de)l on néidatud ristuvat resistentsust tulatromdtsiini ja teiste makroliidantibiootikumide
suhtes. Kui patogeeni tundlikkuse mééramine on ndidanud tulatromdtsiiniresistentsust, peab selle
veterinaarravimi kasutamist hoolikalt kaaluma, sest selle tGhusus vdib olla vaiksem. Mitte manustada
koos teiste samasuguse toimemehhanismiga antibiootikumidega, nagu teised makroliidid voi
linkosamiidid.

Lammas

Soramadaniku antimikroobse ravi tdhusust vOivad parssida teised tegurid, nagu niiske keskkond, aga
ka vead farmihaldamises. Seepérast peab sGramddaniku raviga kaasnema teiste vajalike farmihalduse
meetmete rakendamine, naiteks kuiva keskkonna tagamine.

Healoomulise sGramadaniku korral ei peeta antibiootikumravi vajalikuks. Raskete kliiniliste
tunnustega voi kroonilise séraméadanikuga lammastel oli tulatromiitsiini tBhusus piiratud, seetfttu
kasutatakse seda ainult soramadaniku varases faasis.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Toote kasutamine peab p&hinema sihtpatogeeni kindlakstegemisel ja selle tundlikkuse méaéaramisel.
Kui see ei ole vBimalik, peab ravi pdhinema epidemioloogilisel teabel ja farmi tasemel voi kohalikul
Ipiirkondlikul teabel sihtpatogeeni tundlikkuse kohta.

Toote kasutamine peab olema kooskdlas ametlike, riiklike ja kohalike antimikroobse ravi
pohimotetega.

Kui sihtpatogeeni tundlikkuse maaramine viitab, et see vGiks olla tdhus, tuleb esmavalikuravimina
kasutada antibiootikumi, millel on vaiksem risk antimikroobse resistentsuse soodustamiseks
(madalama AMEG kategooria antibiootikumi).

Ulitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb kohe alustada sobivat ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tulatromutsiin &rritab silmi. Ravimi juhuslikul silma sattumisel loputada silmi kohe puhta veega.

Tulatromitsiin vBib kontaktil nahaga p&hjustada sensitisatsiooni, mille puhul tekib nt nahapunetus
(ertiteem) ja/vdi dermatiit. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta nahka kohe seebi ja veega.

Parast kasutamist pesta kasi.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péoérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

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

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.



3.6 Korvaltoimed

Veis:

Véga sage stistekoha turse?, fibroos stistekohas?, hemorraagia
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem stistekohas?, 6deem slistekohas?, stistekoha reaktsioon?,
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast): | valu siistekohas.?

1 V6ib plsida umbes kuni 30 paeva parast stistimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad péérduvad muutused.
$Mooduv.

Siga:

Vidga sage stistekoha reaktsioon® 2, fibroos stistekohas!, hemorraagia
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem stistekohas?, 6deem stistekohas.!
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

1 V6ib pusida umbes kuni 30 paeva parast sustimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad péérduvad muutused.

Lammas:

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

1 M&ne minuti jooksul médduvad nahud; pearaputamine, stistekoha hddrumine, tagurdamine.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale vai riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehe 16igus 16.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.
Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiililikutel 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 tulatromiitsiini kg kehamassi kohta (vastavalt 1 ml
veterinaarravimit 40 kg kehamassi kohta). Ule 300 kg kehamassiga veiste raviks tuleb annus jagada
nii, et dhte piirkonda ei sistitaks rohkem kui 7,5 ml ravimit.

Siga

Intramuskulaarne manustamine.

Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromdtsiini kg kehamassi kohta (vastavalt 1 ml
veterinaarravimit 40 kg kehamassi kohta).

Ule 80 kg kehamassiga sigade raviks tuleb annus jagada nii, et tihte piirkonda ei siistitaks iile 2 ml
ravimit.

Kdigi hingamisteede haiguste korral soovitatakse loomi ravida haiguse varastes staadiumides ja
hinnata ravivastust 48 tunni jooksul parast stisti. Kui hingamisteede haiguse kliinilised nahud pusivad,
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stivenevad vai kui tekib tagasilangus, tuleb ravi muuta ja kasutada teist antibiootikumi ning jéatkata
seda ravi kliiniliste ndhtude paranemiseni.

Lammas

Intramuskulaarne manustamine.

Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromdtsiini kg kehamassi kohta (vastavalt 1 ml
veterinaarravimit 40 kg kehamassi kohta).

Oige annustamise tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks méérata loomade kehamass.
Mitmeannuselise viaali korgi liigse l1&bistamise valtimiseks on soovitatav kasutada aspireerimisndela
vOi mitmeannuselist sustalt. Korki v6ib ohutult 1&bistada kuni 20 korda.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

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

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

Umbes 6 kuu vanustel lammastel taheldati kolme- v&i viiekordse soovitatava annuse manustamisel
sistekoha ebamugavustundega seostatud modduvaid ndhte, nagu tagurdamine, pearaputamine,
stistekoha hddrumine, lamamine ja pustitdusmine ning haalitsemine.

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

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis (lihale ja soodavatele kudedele): 22 pdeva.

Siga (lihale ja sbddavatele kudedele): 13 péeva.

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, kaks kuud enne

oodatavat poegimist.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QJO1FA94.

4.2  Farmakodiinaamika

Tulatromtsiin on poolstinteetiline makroliidantibiootikum, mis parineb kaarimisproduktist. See erineb

teistest makroliididest oma pika toimeaja poolest, mis tuleneb osaliselt selle kolmest amiinriihmast,

sellepérast on see paigutatud triamiliidide keemilisse alamklassi.

Makroliidid on bakteriostaatilise toimega antibiootikumid, mis pérsivad tanu selektiivsele

seondumisele bakteri ribosomaalse RNA-ga téhtsate valkude biosunteesi. Makroliidid stimuleerivad
translokatsiooni protsessis peptidutl-tRNA eraldumist ribosoomist.



Tulatromatsiinil on in vitro toime Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, ja Mycoplasma bovis'e ning Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis'i, Pasteurella multocida ja Mycoplasma hyopneumoniae, vastavalt kdige
sagedamini veiste ja sigade respiratoorhaigustega seostatud bakteriaalsete patogeenide vastu. Ménedel
Histophilus somni ja Actinobacillus pleuropneumoniae isolaatidel on leitud minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni (MIK) vaartuste suurenemist. Naidatud on ka tulatromdtsiini in vitro toimet
Dichelobacter nodosus'e (vir), lammaste nakkusliku pododermatiidiga (s6ramadanikuga) kdige
sagedamini seostatud bakteriaalse patogeeni vastu.

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

Kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituut (CLSI) on veiste hingamisteedest parinevate

M. haemolytica, P. multocida ja H. somni ning sigade hingamisteedest parinevate P. multocida ja

B. bronchiseptica tulatromutsiinitundlikkuse kliinilisteks piirméaradeks seadnud kriteeriumid, kus
tundlikkuse piirméaéraks on <16 pg/ml ning resistentsuse piirméaraks on >64 pg/ml. Sigade
hingamisteedest parineva A. pleuropneumoniae tundlikkuse piirméar on <64 pg/ml. CLSI on
avaldanud ka diskdifusiooni meetodil tulatromitsiini piirméérad (CLSI dokument VETO8,

4. véljaanne, 2018). Kliinilised piirmadrad H. parasuis’i kohta puuduvad. EUCAST ega CLSI ei ole
vdlja téotanud standardmeetodeid antibakteriaalsete ainete toime katsetamiseks veterinaarsete
Mycoplasma liikide suhtes ja seetdttu puuduvad vastavad télgendamiskriteeriumid.

Makroliidide resistentsus v6ib tekkida ribosomaalset RNA-d (rRNA) vdi mdningaid ribosomaalseid
valke kodeerivate geenide mutatsioonide, 23S rRNA seondumiskoha enstimaatiliste muutuste
(metulatsioonil), mis tldiselt suurendab ka ristuvat resistentsust linkosamiidide ja B-riihma
streptogramiinide vastu (MLSg resistentsus), ensumaatilise inaktiveerimise vdi makroliidide
valjavoolu tekkel. MLSg-i resistentsus vib olla olemuslik v6i indutseeritav. Resistentsus vdib olla
kromosomaalne v@i plasmiidikodeeritud ja vGib olla tlekantav transposoonide, plasmiididega,
integratiivsete ja konjugatiivsete elementidega. Mycoplasma genoomset plastilisust suurendab ka
suurte kromosomaalsete fragmentide horisontaalne tlekandumine.

Lisaks antimikroobsetele omadustele on eksperimentaaluuringutes ndidatud ka tulatromatsiini
immuunsust ja poletikuvastast reaktsiooni mgjutavaid toimeid. Tulatromiitsiin soodustab nii veiste kui
ka sigade polumorfonukleaarsetes rakkudes (PMN-rakud, neutrofiilid) apoptoosi (programmeeritud
rakusurm) ja apoptootiliste rakkude h&vitamist makrofaagide poolt. See vahendab pdletikku
soodustavate mediaatorite leukotrieen B4 ja CXCL-8 tootmist ning suurendab pdletikuvastase ja
leevenemist soodustava lipiidi lipoksiin A4 tootmist.

4.3 Farmakokineetika

Tulatromitsiini manustamisel veistele tihekordse subkutaanse annusena 2,5 mg kg kehamassi kohta
iseloomustas tulatromatsiini farmakokineetikat kiire ja ulatuslik imendumine, millele jargnes ulatuslik
jaotumine ning aeglane eritumine. Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) oli umbes 0,5 pg/ml,
see saavutati umbes 30 minutit parast manustamist (Tmax). Tulatromitsiini kontsentratsioon
kopsuhomogenaadis oli margatavalt suurem kui plasmas. On alust arvata, et tulatromditsiin
akumuleerub suurel maéaral neutrofiilides ja alveolaarsetes makrofaagides. Siiski ei ole tulatromiitsiini
kontsentratsioon stistekohas ja kopsus in vivo kindlaks tehtud.

Tippkontsentratsioonile jargnes siisteemne aeglane vahenemine, eritumise poolvéartusaeg (ti-)
plasmas oli 90 tundi. Plasmavalkudega seondumine oli vahene, umbes 40%.

Pdrast intravenoosset manustamist méaaratud plsikontsentratsiooni jaotusruumala (Vss) oli 11 1/kg.
Tulatromtsiini biosaadavus veistel parast subkutaanset manustamist oli umbes 90%.

Tulatromtsiini manustamisel sigadele ihekordse intramuskulaarse annusena 2,5 mg kg kehamassi
kohta iseloomustas tulatromtsiini farmakokineetikat kiire ja ulatuslik imendumine, millele jargnes



ulatuslik jaotumine ning aeglane eritumine. Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) oli umbes 0,6
ug/ml, see saavutati umbes 30 minutit parast manustamist (Tmax). Tulatromitsiini kontsentratsioon
kopsuhomogenaadis oli margatavalt suurem kui plasmas.

On alust arvata, et tulatromdtsiin akumuleerub suurel madral neutrofiilides ja alveolaarsetes
makrofaagides. Siiski ei ole tulatromditsiini kontsentratsioon siistekohas ja kopsus in vivo kindlaks
tehtud. Tippkontsentratsioonile jargnes stisteemne aeglane vahenemine, eritumise poolvaartusaeg (ti2)
plasmas oli umbes 91 tundi. Plasmavalkudega seondumine oli vahene, umbes 40%. Pérast
intravenoosset manustamist maaratud pisikontsentratsiooni jaotusruumala (Vss) oli 13,2 I/kg.
Tulatromtsiini biosaadavus sigadel pérast intramuskulaarset manustamist oli umbes 88%.

Tulatromutsiini manustamisel lammastele tihekordse intramuskulaarse annusena 2,5 mg kg kehamassi
kohta oli maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) 1,19 ng/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. Tulatromutsiini biosaadavus lammastel pérast
intramuskulaarset manustamist oli 100%.

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

5.2 Kbolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

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

Varvitu | tidbi klaasviaal, mis on suletud fluoropolimeeriga kaetud bromobutiitlkummist korgi,
alumiiniumkatte ja eemaldatava plastkorgiga.

Labipaistev mitmekihiline (plast) viaal, mis on suletud fluoropoliimeeriga kaetud
bromobuttilkummist korgi, alumiiniumkatte ja eemaldatava plastkorgiga.

Pakendi suurused

Pappkarp uhe klaasviaaliga, 20 ml viaal.
Pappkarp uhe plastviaaliga, 50 ml viaal.

Pappkarp uhe plastviaaliga, 100 ml viaal.
Pappkarp uhe plastviaaliga, 250 ml viaal.
Pappkarp uhe plastviaaliga, 500 ml viaal.

500 ml viaalid ei ole mdeldud kasutamiseks sigadel ja lammastel.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.



5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v8i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jéanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jéanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/20/251/006 (50 ml)

EU/2/20/251/007 (100 ml)

EU/2/20/251/008 (250 ml)

8. ESMASE MUUGILOA VALIJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa 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

Tulaven 25 mg/ml sistelahus sigadele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
tulatromditsiin 25 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . AP
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis ;
manustamiseks

Monotiogliitserool 5mg

Propuleenglikool

Sidrunhape

Vesinikkloriidhape, lahjendatud (pH reguleerimiseks)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
Sustevesi

Selge vérvitu kuni hele pruunikaskollakas lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Siga.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis'i, Pasteurella
multocida ja Mycoplasma hyopneumoniae 'ga seotud sigade respiratoorhaiguse (SRD) ravi ning
metaftlaktika. Enne toote kasutamist tuleb haiguse olemasolu grupis kinnitada. Veterinaarravimit voib
kasutada ainult sigadel, kellel eeldatakse haiguse ilmnemist 2-3 péeva jooksul.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb uUlitundlikkust makroliidantibiootikumide voi ravimi Ukskdik milliste
abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Sihtpatogeeni(de)l on néidatud ristuvat resistentsust tulatromdtsiini ja teiste makroliidantibiootikumide
suhtes. Kui patogeeni tundlikkuse méaéaramine on ndidanud tulatromdtsiiniresistentsust, peab selle
veterinaarravimi kasutamist hoolikalt kaaluma, sest selle t6husus vdib olla vaiksem. Mitte manustada
koos teiste samasuguse toimemehhanismiga antibiootikumidega, nagu teised makroliidid vdi
linkosamiidid.



3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Toote kasutamine peab p&hinema loomalt isoleeritud bakterite kindlakstegemisel ja nende tundlikkuse
méaéramisel. Kui see pole v8imalik, peab ravi pohinema epidemioloogilistel andmetel ja farmi tasemel
vOi kohalikul/piirkondlikul teabel bakterite tundlikkuse kohta.

Toote kasutamine peab olema kooskdlas ametlike, riiklike ja kohalike antimikroobse ravi
pohimotetega.

Kui sihtpatogeeni tundlikkuse maaramine viitab, et see v6ib olla tdhus, tuleb esmavalikuravimina
kasutada antibiootikumi, millel on vaiksem risk antimikroobse resistentsuse soodustamiseks
(madalama AMEG kategooria antibiootikumi).

Ulitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb kohe alustada sobivat ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tulatromutsiin &rritab silmi. Ravimi juhuslikul silma sattumisel loputada silmi kohe puhta veega.

Tulatromitsiin vBib kokkupuutel nahaga p&hjustada sensitisatsiooni, mille puhul tekib nt nahapunetus
(ertiteem) ja/vdi dermatiit. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta nahka kohe seebi ja veega.

Parast kasutamist pesta kasi.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Kui juhusliku kokkupuute tagajarjel esineb dlitundlikkuse reaktsiooni (mille tunnused on nt siigelus,
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:

Vidga sage stistekoha reaktsioon® 2, fibroos stistekohas!, hemorraagia
(k@rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem stistekohas?, 6deem slistekohas.!
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

1 V6ib plsida umbes kuni 30 paeva parast stistimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad p&érduvad muutused.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale vai riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehe 16igus 16.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.

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

3.8  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Intramuskulaarne.

Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromtsiini kg kehamassi kohta (vastavalt 1 ml
veterinaarravimit 10 kg kehamassi kohta).

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

Loomi soovitatakse mis tahes respiratoorhaiguse korral ravida haiguse varastes staadiumides ja
hinnata ravivastust 48 tunni jooksul pérast teist susti. Kui hingamisteede haiguse Kliinilised ndhud
pusivad, slivenevad vGi kui tekib tagasilangus, tuleb ravi muuta ja kasutada teist antibiootikumi ning
jatkata seda ravi Kliiniliste ndhtude paranemiseni.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maérata loomade kehamass.

Mitmeannuselise viaali korgi liigse labistamise valtimiseks on soovitatav kasutada aspireerimisndela

vOi mitmeannuselist sustalt. Korki v8ib ohutult labistada kuni 20 korda.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Umbes 10 kg kaaluvatele noortele sigadele kolme- vGi viiekordse terapeutilise annuse manustamisel

téheldati sustekoha ebamugavustundega seostatud modduvaid 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 vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele: 13 péeva.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QJO1FA94.

4.2 Farmakodunaamika

Tulatromitsiin on poolsinteetiline makroliidantibiootikum, mis parineb kaarimisproduktist. See erineb
teistest makroliididest oma pika toimeaja poolest, mis tuleneb osaliselt selle kolmest amiinriihmast,
sellepérast on see paigutatud triamiliidide keemilisse alamklassi.

Makroliidid on bakteriostaatilise toimega antibiootikumid, mis parsivad tanu selektiivsele

seondumisele bakteri ribosomaalse RNA-ga tahtsate valkude biosunteesi. Makroliidid stimuleerivad
translokatsiooni protsessis peptidull-tRNA eraldumist ribosoomist.
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Tulatromatsiinil on in vitro toime Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis'i, Pasteurella multocida ja Mycoplasma hyopneumoniae, sigade
respiratoorhaigustega kdige sagedamini seostatud patogeenide vastu. Mdnedel Actinobacillus
pleuropneumoniae isolaatidel on leitud minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIK) vadrtuste
suurenemist.

Kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituut (CLSI) on sigade hingamisteedest parinevate

P. multocida ja B. bronchiseptica tulatromatsiinitundlikkuse Kliinilisteks piirméaradeks seadnud
kriteeriumid, kus tundlikkuse piirmédraks on <16 pg/ml ning resistentsuse piirmaaraks on >64 pg/ml.
Sigade hingamisteedest parineva A. pleuropneumoniae tundlikkuse piirmdir on <64 ug/ml. CLSI on
avaldanud ka diskdifusiooni meetodil tulatromutsiini piirméaérad (CLSI dokument VETO8,

4. véljaanne, 2018). Kliinilised piirma&rad H. parasuis’i kohta puuduvad. EUCAST ega CLSI ei ole
vdlja tootanud standardmeetodeid antibakteriaalsete ainete toime katsetamiseks veterinaarsete
Mycoplasma liikide suhtes ja seetdttu puuduvad vastavad tdlgendamiskriteeriumid.

Makroliidide resistentsus v6ib tekkida ribosomaalset RNA-d (rRNA) vdi mdningaid ribosomaalseid
valke kodeerivate geenide mutatsioonide, 23S rRNA seondumiskoha enslimaatiliste muutuste
(metilatsioonil), mis uldiselt suurendab ka ristuvat resistentsust linkosamiidide ja B-riihma
streptogramiinide vastu (MLSgresistentsus), enstimaatilise inaktiveerimise vGi makroliidide valjavoolu
tekkel. MLSg-i resistentsus vdib olla olemuslik v6i indutseeritav. Resistentsus voib olla
kromosomaalne voi plasmiidikodeeritud ja v8ib olla tilekantav transposoonide, plasmiididega,
integratiivsete ja konjugatiivsete elementidega. Mycoplasma genoomset plastilisust suurendab ka
suurte kromosomaalsete fragmentide horisontaalne tlekandumine.

Lisaks antimikroobsetele omadustele on eksperimentaaluuringutes ndidatud ka tulatromitsiini
immuunsust ja pdletikuvastast reaktsiooni mdjutavaid toimeid. Tulatromiitsiin soodustab sigade
polimorfonukleaarsetes rakkudes (PMN-rakud, neutrofiilid) apoptoosi (programmeeritud rakusurm) ja
apoptootiliste rakkude hdvitamist makrofaagide poolt. See vahendab pdletikku soodustavate
mediaatorite leukotrieen B4 ja CXCL-8 tootmist ning suurendab p6letikuvastase ja leevenemist
soodustava lipiidi lipoksiin A4 tootmist.

4.3 Farmakokineetika

Tulatromutsiini manustamisel sigadele hekordse intramuskulaarse annusena 2,5 mg kg kehamassi
kohta iseloomustas tulatromditsiini farmakokineetikat kiire ja ulatuslik imendumine, millele jargnes
ulatuslik jaotumine ning aeglane eritumine. Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) oli umbes 0,6
pg/ml, see saavutati umbes 30 minutit parast manustamist (Tmax). Tulatromitsiini kontsentratsioon
kopsuhomogenaadis oli margatavalt suurem kui plasmas.

On alust arvata, et tulatromdtsiin akumuleerub suurel méadral neutrofiilides ja alveolaarsetes
makrofaagides. Siiski ei ole tulatromiitsiini kontsentratsioon siistekohas ja kopsus in vivo kindlaks
tehtud.

Tippkontsentratsioonile jargnes susteemne aeglane véhenemine, eritumise poolvaértusaeg (ti»)
plasmas oli umbes 91 tundi. Plasmavalkudega seondumine oli vahene, umbes 40%. Pérast
intravenoosset manustamist maaratud pisikontsentratsiooni jaotusruumala (Vss) oli 13,2 I/kg.
Tulatromtsiini biosaadavus sigadel pérast intramuskulaarset manustamist oli umbes 88%.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
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5.2 Kbolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

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

Labipaistev mitmekihiline (plast) viaal, mis on suletud fluoropolumeeriga kaetud
bromobutiiilkummist korgi, alumiiniumkatte ja eemaldatava plastkorgiga.

Pakendi suurused

Pappkarp uhe plastviaaliga, 50 ml viaal.
Pappkarp uhe plastviaaliga, 100 ml viaal.
Pappkarp uhe plastviaaliga, 250 ml viaal.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jdanud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

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

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/20/251/006 (50 ml)

EU/2/20/251/007 (100 ml)

EU/2/20/251/008 (250 ml)

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mdigiloa véljastamise kuupéev: 24. aprill 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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Il LISA

Puudub.
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11 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

Tulaven, 100 mg/ml sistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromitsiin: 200 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 4. LOOMALIIGID

Veis, siga, lammas.

| 5.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veised: subkutaanne manustamine.
Sead ja lambad: intramuskulaarne manustamine.

7. KEELUAJAD

Keeluajad

Lihale ja sotdavatele kudedele
Veised: 22 paeva.

Sead: 13 péeva.

Lambad: 16 péeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

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

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}
Parast korgi l&bistamist kasutada kuni 28 paeva jooksul.
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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 kédttesaamatus kohas.

‘ 13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

@

‘ 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/0251/001(20 ml)
EU/2/20/0251/002 (50 ml)
EU/2/20/0251/003 (100 ml)
EU/2/20/0251/004 (250 ml)

15. PARTII NUMBER

Lot: {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp (500 ml)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulaven, 100 mg/ml sistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromitsiin: 200 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

500 ml

4. LOOMALIIGID

Veis

| 5. NAIDUSTUS(ED)

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne manustamine.

7. KEELUAJAD

Keeluajad
Lihale ja soddavatele kudedele: 22 péeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel veistel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel lehmadel ega mullikatel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, kaks
kuud enne oodatavat poegimist.

8. KOLBLIKKUSAEG

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

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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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 kédttesaamatus kohas.

‘ 13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

@

‘ 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/0251/005 (500 ml)

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot: {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaal (plastviaal) (100 ml /250 ml)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulaven. 100 mg/ml sistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromitsiin: 200 mg/ml

3. LOOMALIIGID

Veis, siga, lammas.

| 4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veised: s.c.
Sead ja lambad: i.m.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

5. KEELUAJAD

Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele
Veised: 22 péeva.

Sead: 13 péeva.

Lambad: 16 péeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

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

6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada kuni 28 paeva jooksul. Kasutada kuni ...

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

@
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| 9.  PARTII NUMBER

Lot: {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaal (plastviaal) (500 ml)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulaven. 100 mg/ml sistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromitsiin: 200 mg/ml

3. LOOMALIIGID

Veis

4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne manustamine.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

5. KEELUAJAD

Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele: 22 péeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel veistel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel lehmadel ega mullikatel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, kaks
kuud enne oodatavat poegimist.

| 6.  KOLBLIKKUSAEG

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

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

&

‘ 9. PARTII NUMBER

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

Viaal (20 ml klaasviaal / 50 ml plastviaal)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulaven

((P”

‘ 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Tulatromatsiin: 200 mg/ml

| 3, PARTII NUMBER

Lot: {number}

| 4, KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}
Parast korgi l&bistamist kasutada kuni 28 paeva jooksul. Kasutada kuni ...
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp (50 ml /100 ml / 250 ml)

|1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulaven, 25 mg/ml sustelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromitsiin: 25 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

50 ml
100 ml
250 ml

4, LOOMALIIGID

Siga

| 5.  NAIDUSTUS(ED)

| 6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne manustamine.

7. KEELUAJAD

Keeluajad
Lihale ja soddavatele kudedele: 13 péeva.

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}
Pérast korgi l&bistamist kasutada kuni 28 paeva jooksul.

‘ 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 kdttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

@

14,  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/0251/006(50 ml)
EU/2/20/0251/007 (100 ml)
EU/2/20/0251/008 (250 ml)

15. PARTII NUMBER

Lot: {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaal (plastviaal 100 ml /250 ml)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulaven, 25 mg/ml sustelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromitsiin: 25 mg/ml

3. LOOMALIIGID

Siga

| 4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne manustamine.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

5. KEELUAJAD

Keeluajad:
Lihale ja soddavatele kudedele: 13 péeva.

| 6.  KOLBLIKKUSAEG

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

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

@

‘ 9. PARTII NUMBER

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

Viaal (plastviaal 50 ml)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulaven

‘ 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Tulatromatsiin: 25 mg/ml

‘ 3. PARTII NUMBER

Lot: {number}

|4, KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}
Parast korgi l&bistamist kasutada kuni 28 pdeva jooksul. Kasutada kuni ...
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht
1. Veterinaarravimi nimetus

Tulaven 100 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja lammastele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
tulatromditsiin: 100 mg

Abiained:
monotioglitserool: 5 mg

Selge vérvitu kuni hele pruunikaskollakas voi kergelt roosa lahus.

3. Loomaliigid

Veis, siga, lammas.

4, Naidustused

Veis

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, ja Mycoplasma bovis'ega seotud
veiste respiratoorhaiguse (BRD) ravi ning metafiilaktika. Enne toote kasutamist tuleb haiguse
olemasolu grupis kinnitada.

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

Siga

Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis'i, Pasteurella
multocida ja Mycoplasma hyopneumoniae'ga seotud sigade respiratoorhaiguse (SRD) ravi ning
metafulaktika. Enne toote kasutamist peab haiguse olemasolu grupis kinnitama. Veterinaarravimit
vOib kasutada ainult sigadel, kellel eeldatakse haiguse ilmnemist 2—3 pdeva jooksul.

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

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust makroliidantibiootikumide vdi ravimi Uksk8ik milliste
abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Sihtpatogeeni(de)l on néidatud ristuvat resistentsust tulatromdtsiini ja teiste makroliidantibiootikumide

suhtes. Kui patogeeni tundlikkuse mé&ramine on ndidanud tulatromdtsiiniresistentsust, peab selle
veterinaarravimi kasutamist hoolikalt kaaluma, sest selle t6husus vdib olla vaiksem. Mitte manustada
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koos teiste samasuguse toimemehhanismiga antibiootikumidega, nagu teised makroliidid voi
linkosamiidid.

Lambad

Sdramédaniku antimikroobse ravi tdhusust vdivad pérssida teised tegurid, nagu niiske keskkond, aga
ka vead farmi haldamises. Seeparast peab séramédaniku raviga kaasnema teiste vajalike farmi halduse
meetmete votmine, nditeks kuiva keskkonna tagamine.

Healoomulise sGramadaniku korral ei peeta antibiootikumravi vajalikuks. Raskete kliiniliste tunnuste
vOBi kroonilise sBramadanikuga lammastel oli tulatromitsiini tbhusus piiratud, seetdttu kasutatakse
seda ainult sGramadaniku varases faasis.

EttevaatusabinGud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Toote kasutamine peab p&hinema loomalt isoleeritud bakterite kindlakstegemisel ja nende tundlikkuse
mééramisel. Kui see ei ole vdimalik, peab ravi pGhinema epidemioloogilisel teabel ja farmi tasemel
vBi kohalikul/piirkondlikul teabel sihtpatogeeni tundlikkuse kohta.

Toote kasutamine peab olema kooskdlas ametlike, riiklike ja kohalike antimikroobse ravi
p6himGtetega.

Kui sihtpatogeeni tundlikkuse maaramine viitab, et see v4ib olla tdhus, tuleb esmavalikuravimina
kasutada antibiootikumi, millel on véiksem risk antimikroobse resistentsuse soodustamiseks
(madalama AMEG kategooria antibiootikumi).

Ulitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb kohe alustada sobivat ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tulatromutsiin &rritab silmi. Ravimi juhuslikul silma sattumisel loputada silmi kohe puhta veega.
Tulatromutsiin v8ib kokkupuutel nahaga pdhjustada sensitisatsiooni, mille puhul tekib nt nahapunetus
(erlteem) ja/v@i dermatiit. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta nahka kohe seebi ja veega.

Pérast kasutamist pesta kasi.
Juhuslikul ravimi sustimisel 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 vétta
asjakohased ravimeetmed. P6drduda viivitamatult arsti poole ja néidata pakendi infolehte vdi
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 kiitlikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.

Uleannustamine

Veistel taheldati kolme-, viie- ja kimnekordse soovitatava annuse manustamisel sustekoha
ebamugavustundega seostatud mééduvaid nédhte, nagu rahutus, pearaputamine, pinnase kraapimine ja
sfomuse ajutine véhenemine. Viie- ja kuuekordset soovitatavat annust saanud veistel on tdheldatud
kerget miokardi degeneratsiooni.
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Umbes 10 kg kaaluvatele noortele sigadele kolme- vGi viiekordse terapeutilise annuse manustamisel
téheldati ststekoha ebamugavustundega seostatud moédduvaid nahte, nagu haalitsemine ja rahutus. Kui
stistekohana kasutati tagajaset, siis tdheldati ka lonkamist.

Umbes 6 kuu vanustel lammastel tdheldati kolme- vGi viiekordse soovitatava annuse manustamisel
sistekoha ebamugavustundega seostatud médduvaid ndhte, nagu tagurdamine, pearaputamine,
stistekoha hddrumine, lamamine ja pustitbusmine ning haalitsemine.

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

7. Kdrvaltoimed

Veis:

Véga sage stistekoha turse?, fibroos stistekohas?, hemorraagia
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem stistekohas?, 6deem stistekohas?, stistekoha reaktsioon?,
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast): | valu stistekohas.?

1 V6ib pusida umbes kuni 30 paeva parast sustimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad poorduvad muutused.
$Mooduv.

Siga:

Véga sage stistekoha reaktsioon®-?, fibroos siistekohas?, hemorraagia
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem stistekohas?, 6deem slistekohas.!
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

1 V6ib plsida umbes kuni 30 paeva parast stistimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad poorduvad muutused.

Lammas:

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

1 M6ne minuti jooksul médduvad nahud; pearaputamine, stistekoha hddrumine, tagurdamine.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tiksk6ik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miigiloa hoidjale kasutades kaesoleva infolehe I6pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitusstisteemi.

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

Veis

Subkutaanne manustamine.

Uks nahaalune siist annuses 2,5 mg tulatromiitsiini kg kehamassi kohta (vastavalt 1 ml
veterinaarravimit 40 kg kehamassi kohta). Ule 300 kg kehamassiga veiste raviks tuleb annus jagada
nii, et thte piirkonda ei sistitaks rohkem kui 7,5 ml ravimit.

Siga

Intramuskulaarne manustamine.

Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromdtsiini kg kehamassi kohta (vastavalt 1 ml
veterinaarravimit 40 kg kehamassi kohta).
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Ule 80 kg kehamassiga sigade raviks tuleb annus jagada nii, et iihte piirkonda ei siistitaks tle 2 ml
ravimit.

Lammas

Intramuskulaarne manustamine.

Uks intramuskulaarne suist kaela annuses 2,5 mg tulatromtsiini kg kehamassi kohta (vastavalt 1 ml
veterinaarravimit 40 kg kehamassi kohta).

9. Soovitused 6ige manustamise o0sas

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

Oige annustamise tagamiseks ja alaannustamise valtimiseks tuleb kehamass kindlaks méérata nii tapselt
kui vdimalik. Mitmeannuselise viaali korgi liigse labistamise véltimiseks on soovitatav kasutada
aspireerimisndela v6i mitmeannuselist slstalt. Korki vib ohutult labistada kuni 20 korda.

10. Keeluajad

Veis (lihale ja sb0davatele kudedele): 22 péeva.

Siga (lihale ja s66davatele kudedele): 13 péeva.

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, kaks kuud enne oodatavat poegimist.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pappkarbil vi viaalil parast
»EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

12. Erinbuded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jédnud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jéanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

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

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.
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14. Maudgiloa number (hnumbrid) ja pakendi suurused
EU/2/20/251/001-005

Pakendi suurused

Pappkarp 1 klaasviaaliga, 20 ml viaal.
Pappkarp 1 plastviaaliga, 50 ml viaal.
Pappkarp uhe plastviaaliga, 100 ml viaal.
Pappkarp uhe plastviaaliga, 250 ml viaal.
Pappkarp uhe plastviaaliga, 500 ml viaal.

500 ml viaalid ei ole mdeldud kasutamiseks sigadel ja lammastel.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupéev
{kuu aaaa}

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

16. Kontaktandmed

Mudgiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja ning kontaktandmed véimalikest
korvaltoimetest teatamiseks:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

France

Tel +800 3522 1151

E-post pharmacovigilance@ceva.com
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Tulaven 25 mg/ml slstelahus sigadele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
tulatromditsiin: 25 mg

Abiained:
monotioglitserool: 5 mg

Selge varvitu kuni hele pruunikaskollakas lahus.

3. Loomaliigid

Siga.

4, Naidustused

Siga

Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis'i, Pasteurella
multocida ja Mycoplasma hyopneumoniae'ga seotud sigade respiratoorhaiguse (SRD) ravi ning
metafulaktika. Enne toote kasutamist peab haiguse olemasolu grupis kinnitama. Veterinaarravimit
vBib kasutada ainult sigadel, kellel eeldatakse haiguse ilmnemist 2—-3 paeva jooksul.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust makroliidantibiootikumide vdi ravimi Uksk8ik milliste
abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Sihtpatogeeni(de)l on néidatud ristuvat resistentsust tulatromdatsiini ja teiste makroliidantibiootikumide
suhtes. Kui patogeeni tundlikkuse mééramine on ndidanud tulatromtsiiniresistentsust, peab selle
veterinaarravimi kasutamist hoolikalt kaaluma, sest selle tGhusus vdib olla vaiksem. Mitte manustada
koos teiste samasuguse toimemehhanismiga antibiootikumidega, nagu teised makroliidid voi
linkosamiidid.

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Toote kasutamine peab p&hinema loomalt isoleeritud bakterite kindlakstegemisel ja nende tundlikkuse
méaéaramisel. Kui see ei ole vdimalik, peab ravi pGhinema epidemioloogilisel teabel ja farmi tasemel
vBi kohalikul/piirkondlikul teabel sihtpatogeeni tundlikkuse kohta.

Toote kasutamine peab olema kooskdlas ametlike, riiklike ja kohalike antimikroobse ravi
p6himGtetega.
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Kui sihtpatogeeni tundlikkuse maaramine viitab, et see v6ib olla tdhus, tuleb esmavalikuravimina
kasutada antibiootikumi, millel on vaiksem risk antimikroobse resistentsuse soodustamiseks
(madalama AMEG kategooria antibiootikumi).

Ulitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb kohe alustada sobivat ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tulatromatsiin &rritab silmi. Ravimi juhuslikul silma sattumisel loputada silmi kohe puhta veega.
Tulatromtsiin vBib kokkupuutel nahaga p&hjustada sensitisatsiooni, mille puhul tekib nt nahapunetus
(ertiteem) ja/vdi dermatiit. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta nahka kohe seebi ja veega.

Parast kasutamist pesta kasi.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péoérduda 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 votta
asjakohased ravimeetmed. 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 kiillikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.

Uleannustamine

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

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

7. Kdrvaltoimed

Siga:

Véga sage stistekoha reaktsioon®-?, fibroos siistekohas?, hemorraagia
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem stistekohas?, 6deem slistekohas.!
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

1 V6ib plsida umbes kuni 30 paeva parast stistimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad p&érduvad muutused.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miigiloa hoidjale kasutades kdesoleva infolehe I6pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi.
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8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Intramuskulaarne manustamine.

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

Ule 80 kg kehamassiga sigade raviks tuleb annus jagada nii, et (ihte piirkonda ei siistitaks iile 2 ml
ravimit.

9. Soovitused Gige manustamise 0sas

Kdigi hingamisteede haiguste korral soovitatakse loomi ravida haiguse varastes staadiumides ja
hinnata ravivastust 48 tunni jooksul parast siisti. Kui hingamisteede haiguse kliinilised nahud psivad,
stivenevad vai kui tekib tagasilangus, tuleb ravi muuta ja kasutada teist antibiootikumi ning jatkata
seda ravi kliiniliste ndhtude paranemiseni.

Oige annustamise tagamiseks ja alaannustamise valtimiseks tuleb kehamass kindlaks méaérata nii tapselt
kui vdimalik. Mitmeannuselise viaali korgi liigse labistamise véltimiseks on soovitatav kasutada
aspireerimisndela voi mitmeannuselist ststalt. Korki v6ib ohutult labistada kuni 20 korda.

10. Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele: 13 péeva.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pappkarbil vi viaalil parast
»EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jédnud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jéanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

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

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.
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14. Mudgiloa number (humbrid) ja pakendi suurused
EU/2/20/251/006-008

Pakendi suurused

Pappkarp uhe plastviaaliga, 50 ml viaal.
Pappkarp uhe plastviaaliga, 100 ml viaal.
Pappkarp uhe plastviaaliga, 250 ml viaal.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev
{kuu aaaa}

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

16. Kontaktandmed

Mudgiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja ning kontaktandmed véimalikest
kbrvaltoimetest teatamiseks:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

France

Tel +800 3522 1151

E-post pharmacovigilance@ceva.com
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