VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Tulissin 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svin og saudfé

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Talatromycin 100 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Eintioglycerol 5mg

Propylen glykol

Sitrénusyra

Saltsyra (fyrir syrustigsjofnun)

Natrium hydroxid (fyrir syrustigsjoéfnun)

Vatn fyrir stungulyf

Teer litlaus eda dauft litud lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, svin og saudfé.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir

Til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vio éndunarferasjukdomi i nautgripum (bovine
respiratory disease) af véldum Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni og
Mycoplasma bovis. Stadfesta verdur sjukdéminn i hopnum adur en lyfid er notad.

Medferd vid smitandi hornhimnu- og tarubdlgu i nautgripum (infectious bovine keratoconjunctivitis)
af voldum Moraxella bovis.

Svin

/Etlad til medferdar og verndandi medferdar (methaphylaxis) vio dndunarfaerasjukdémi i svinum af
voldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica. Stadfesta verdur sjukdéminn i hdpnum adur en
lyfid er notad.

EkKi a ad nota dyralyfid nema bdist sé vid ad grisirnir préi med sér sjukdéminn innan 2-3 daga.

Sauofé
Medferd vio fyrstu stigum foétrots (infectious pododermatitis) sem tengist meinvirkum stofnum
Dichelobacter nodosus og parfnast alteekrar (systemic) medferdar.

3.3 Frabendingar



Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir makrolidsyklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadarord

Synt hefur verid fram & krossonaemi milli talatromycins og makrélida i marksjukdomsvalda. Notkun
dyralyfja Notkun dyralyfsins skal hugleida vandlega pegar nemisprofun hefur synt 6naemi fyrir
talatromycini par sem verkun geeti verio minni. Notid ekki samtimis syklalyfjum med svipada
verkun,svo sem 60rum makrolidoum eda link6samidum

Sauofé

Adrir paettir geta dregid 0r virkni medferdar med syklalyfjum vid fétroti, svo sem rakt umhverfi og
ofullnzegjandi bdskaparhattir. Pvi & ad beita medferd vid fotroti samhlida 6drum blskaparhattum
vegna hjardarinnar, svo sem ad tryggja purrt umhverfi.

EKkKi er talid videigandi ad beita medferd med syklalyfjum vid gédkynja fétroti. Talatrémycin syndi
takmarkada virkni hj& saudfe med alvarleg klinisk einkenni eda langvinnt fétrot og & pvi adeins ad
gefa lyfid a fyrstu stigum fotrots.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til oruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

Notkun dyralyfsins & ad midast vid audkenningu og nidurstodur nemisprofana &
marksjukdomsvaldanum. Ef pad er ekki mdgulegt & ad byggja medferdina a faraldsfraedilegum
upplysingum upplysingum og nami sjukdomsvalda a bondabyli eda svadi.

Notkun lyfsins atti ad vera i samraemi vid opinberra stefnu og stefnu sem gildir & hverjum stad um
notkun syklalyfja.

Syklalyf med laegri ahaettu & bakteriu 6poli (leegri AMEG flokkur) skal nota sem fyrstu medferd par
sem naemisprofun gefur til kynna ad slik medferd muni liklega skila arangri.

Ef vart verdur vid ofnaemisvidbrogo skal veita videigandi medferd an tafar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Talatromycin ertir augu. Ef lyfio kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust
upp Ur hreinu vatni.

Talatromycin getur valdid ofnaemi ef pad kemst i snertingu vid hid sem veldur t.d. roda i h(id og/eda
hadbolgu. Ef dyralyfid berst & hud fyrir slysni skal pvo hana tafarlaust med sapu og vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbadir dyralyfsins.

Ef grunur er um ofnemisvidbrogd eftir utsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem kl&ai,
ondunarerfidleikar, ofsakladi, proti i andliti, 6gledi, uppkdst) skal veita videigandi medferd. Skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.



3.6  Aukaverkanir

Nautgripir:

Mjdg algengar Bolga & stungustad?, trefjamyndun & stungustad?, bleding &
(>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd): | Stungustad', bjlgur a stungustad®, vidbrogd a stungustad?,
verkur & stungustad®.

1 Geta varad i u.p.b. 30 daga eftir inndaelingu.
2 Afturkreef bolga
$ Skammvinn

Svin:

Mjog algengar Bolga & stungustad®?, trefjamyndun & stungustad?, bleding
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | & stungustad’, bjlgur & stungustad*

! Geta varad i u.p.b. 30 daga eftir inndzlingu.
2 Afturkraf bolga

Saudfé:

Mjog algengar Opagindit
(>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd):

1 Skammvinn, leysast & innan nokkra minGtna: hrista h6fud, nda inndalingarstad, fordast naleegd.
Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er haegt ad fylgjast stédugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins a medgongu og vid mjélkurgjof.

Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Rannséknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir a féstur
eiturverkanir & moour.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Nautgripir:

Til notkunar undir had.

Stok inndaeling undir hud 2,5 mg talatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg
likamspyngdar). Vid medhondlun nautgripa sem vega meira en 300 kg skal skipta lyfjaskdmmtum
pannig ad aldrei skal gefa meira en 7,5 ml & sama stungustad.

Svin:

Til notkunar i voova.



Stok inndaeling i vodva 2,5 mg talatrémycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg
likamspyngdar) i halsinn.

Vid medhondlun svina sem vega meira en 80 kg skal skipta lyfjaskémmtum pannig ad aldrei skal gefa
meira en 2 ml & sama stungustad.

Fyrir sérhvern dndunarfaerasjukdém er melt med ad medhondla dyrin i upphafi sjukdémsins og meta
svorunina vid medferdinni 48 klukkustundum eftir inndeaelingu. Ef klinisk einkenni
ondunarfeerasjukdémsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur 4 ad breyta medferd og nota
annad syklalyf og halda henni afram par til klinisk einkenni hverfa.

Saudfé:
Til notkunar i voova.

Stok inndaeling i vodva 2,5 mg talatrémycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg
likamspyngdar) i halsinn.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt. pegar
stungid er a lyfjaglasid oftar en einu sinni, er melt med ad nota sognal eda fjélskammta sprautu til ad
koma i veg fyrir 6hoflega gétun gummitappans. Ohztt er ad gata tappann allt ad 20 sinnum.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og mateitur par sem pad a vid)

Nautgripir sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu skammvinn épagindi &
stungustad sem komu fram i 6réleika, hofudhristingi, krafsi i jordina og minnkadri fédurneyslu i
stuttan tima. Komid hefur fram vaeg hjartahrérnun hja nautgripum sem fengu fimm- til sexfaldan
radlagdan skammt.

Ungir grisir sem vogu ca. 10 kg sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu
skammvinn 6pegindi & stungustad sem komu fram i hrini og érdleika. Einnig matti taka eftir helti ef
stungustadurinn var & afturlopp.

Lomb (u.p.b. 6 vikna gémul), sem fengu prisvar til fimm sinnum radlagdan skammt, syndu

timabundin einkenni sem voru talin tengjast 6paegindum & stungustad, p.e. dyrin gengu aftur & bak,

hristu hausinn, nuddudu sér a stungustad, 16gdust og stédu upp a vixl, jarm.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu
4 bnaemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir (kjot og innmatur): 22 dagar.

Svin (kjot og innmatur): 13 dagar.

Saudfé (kjot og innmatur): 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjélkina til

manneldis.

4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QI01FA94.

4.2 Lyfhrif



Tualatrémycin er halfsamtengt makrolida syklalyf sem & uppruna sinn ad rekja til gerjunar. pad er dlikt
Ollum 68rum makrolidum ad pvi leiti ad pad verkar mjog lengi, ad hluta til vegna priggja aminéhopa;
pess vegna hefur efnafradilegi undirflokkurinn fengid vidurnefnid triamilid.

Makrolidar eru bakteriuhemjandi syklalyf og hindra framleidslu lifsnaudsynlegra proéteina hja syklum
med pvi ad bindast sértaekt vid sykla-ribdsom RNA. pau virka med pvi ad hvetja klofnun peptidyl-
tRNA fra ribdséminu medan & flutningsferlinu stendur.

Tualatrémycin verkar in vitro gegn Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
og Mycoplasma bovis auk Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica en pad eru algengustu
sjukdémsvaldandi syklar sem tengjast éndunarfeerasjukdémi, badi hja nautgripum og svinum.
Hakkadur lagmarks heftistyrkur (MIC) hefur fundist hja nokkrum stofnum af Histophilus somni og
Actinobacillus pleuropneumoniae. Synt hefur verid fram & virkni gegn Dichelobacter nodosus (vir),
syklinum sem oftast tengist smitandi fotroti, hja saudfé in vitro.

Tulatrémycin verkar einnig in vitro gegn Moraxella bovis, algengasta sjukdomsvaldandi syklinum sem
tengist smitandi hornhimnu- og tarubdlgu i nautgripum.

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) hefur skilgreint klinisk namismork (breakpoints)
fyrir talatromycin vid medferd gegn M. haemolytica, P. multocida og H. somni ur éndunarfaerum
nautgripa og P. multocida og B. bronchiseptica Gr 6ndunarfaerum svina pannig ad stofnar sem pola
<16 mcg/ml séu nemir en stofnar sem pola >64 mcg/ml séu éneemir. Fyrir A. pleuropneumoniae ur
ondunarfeerum svina voru neemismork fyrir skilgreiningu stofna sem naemra akvordud <64 mcg/ml.
CLSI hefur einnig skilgreint klinisk neemismork fyrir talatromycin med skifupréfi (disk diffusion
method) (CLSI skjal VETO08, 4. utgafa, 2018). Engin klinisk neemismork hafa verid skilgreind fyrir H.
parasuis. Hvorki EUCAST né CLSI hafa préad stadladar adferdir til profunar syklalyfja gegn
Mycoplasma tegundum ar dyrum og engin viomid hafa verid skilgreind fyrir talkun.

Onami fyrir makrolidum getur myndast vegna stokkbreytinga i genum sem afrita ribdsom RNA
(rRNA) eda ribdsom prétein; med ensimbreytingu (metyleringu) & 23S rRNA, sem orvar yfirleitt
krossonaemi med lincésamidum og B streptégramins hdpum (MLSg dneéemi); med myndun a
ovirkjandi ensimum; eda med makrolida utfleedi. MLSg 6naemi getur verid sivirkt eda hvetjanlegt.
Onamid getur verid litningabundid eda tjad med plasmidum og getur verid yfirferanlegt ef pad tengist
stokklum (transposons), plasmidum eda sampeettandi og samtvinnandi pattum (integrative and
conjugative elements). Auk pess er erfdafraedilegur sveigjanleiki (genomic plasticity) Mycoplasma
aukinn med laréttum flutningi (horizontal transfer) storra litningabrota.

Auk pess ad vera syklalyf hefur talatrémycin synt temprandi ahrif & 6neemiskerfid og bolgueydandi
ahrif i rannsoknum. Tulatrémycin studlar ad styroum frumudauda (apoptosis) i kleyfkjarnafrumum
(polymorphonuclear cells; daufkyrningar) hj& nautgripum og svinum og Gthreinsun daudra frumna
med atfrumum. Pad dregur ur framleidslu bolguhvetjandi bodefnanna leukotrien B4 og CXCL-8 og
orvar myndun fituefnisins lipoxins A4, sem vinnur gegn bolgumyndun og flytir fyrir ad bolga gangi til
baka.

4.3 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf talatrémycins eftir gjof a stokum skammti undir hid hja nautgripum, 2,5 mg/kg
likamspunga, einkennast af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu
brotthvarfi. Hamarkspéttni i plasma (C,,,) var u.p.b. 0,5 mcg/ml; petta kom fram 30 minGtum eftir
gjof lyfsins (T ). Péttni talatrdbmycins i einsleitum lungum var talsvert heerri en i plasma. pPad eru
sterkar visbendingar um talsverda uppsofnun af talatromycin i daufkyrningum og blédrustératfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni tulatrémycin i sykingarstad
lungnanna. Eftir hdmarkspéttni fylgdi heeg lsekkun a almennri péttni med greinilegum brotthvarfs
helmingunartima (t;,,) sem er 90 klukkustundir i plasma. Préteinbinding i plasma var litil, u.p.b. 40 %.
Magnid sem dreifdist i jafnveegi (V), stadfest eftir gjof lyfsins i &d, var 11 I/kg. Adgengi
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tulatromycins eftir gjof lyfsins undir hud i nautgripum var um pad bil 90 %.

Lyfjahvorf talatromycins hja svinum eftir gjof & stokum skammti i védva, 2,5 mg/kg likamspunga,
einkennast einnig af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu brotthvarfi.
Héamarkspéttni i plasma (C,.,) var u.p.b. 0,6 mcg/ml; petta kom fram 30 mindtum eftir gjof lyfsins
(Tmax)-

péttni tulatromycin i einsleitum lungum var talsvert hearri en i plasma. bad eru sterkar visbendingar
um talsverda uppsodfnun af talatromycin i daufkyrningum og blédrustératfrumum (alveolar
macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni tulatromycins i sykingarstad lungnanna. Eftir
hamarkspéttni fylgdi haeg leekkun & almennri péttni med greinilegum brotthvarfs helmingunartima (t,,)
sem er 91 klukkustund i plasma. Préteinbinding i plasma var litil, u.p.b. 40 %. Magnid sem dreifdist i
jafnveegi (V,), stadfest eftir gjof lyfsins i &d, var 13,2 I/kg. Adgengi tulatromycins eftir gjof lyfsins i
vOdva i svinum var um pad bil 88 %.

Lyfjahvorf talatrémycins eftir gjof a stokum skammti i vodva hja saudfe, 2,5 mg/kg likamspunga,
syndu hamarkspéttni i plasma (C,,.,) sem nam 1,19 mcg/ml og nadist & u.p.b. 15 minatum (T ) eftir
ad skammturinn var gefinn; helmingunartimi brotthvarfs (t,,) var 69,7 klukkustundir.

Binding vid prétein i plasma var u.p.b. 60-75%. Eftir gjof lyfsins i blaged var dreifingarrimmal vid
jafnvaegi (Vss) 31,7 I/kg. Adgengi tdlatrémyecins eftir gjof a stokum skammiti i vodva hja saudfé var
100%.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsdknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3  Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Il—:t_ettugk'lj_s ur gleri af tegund |, med fltoropolymerhidudum kldrbatyl- eda brémobitylgimmitappa og
alinnsigli.

Pakkningastaerdir:

Pappaaskja sem inniheldur eitt 20 ml hettuglas

Pappaaskja sem inniheldur eitt 50 ml hettuglas

Pappaaskja sem inniheldur eitt 100 ml hettuglas

Pappaaskja sem inniheldur eitt 250 ml hettuglas, med eda an verndarholks.
Pappaaskja sem inniheldur eitt 500 ml hettuglas, med eda an verndarho6lks.

500 ml hettuglés mé ekki nota handa svinum og saudfé.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra



Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

7. MARKABSLEYFISNUMER

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 med verndarhdlk)
EU/2/20/252/006 (500 ml)
EU/2/20/252/007 (500 ml med verndarhdlk)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 24/04/2020

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. HEITI DYRALYFS

Tulissin 25 mg/ml stungulyf, lausn fyrir svin

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Talatromycin 25 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Eintioglycerol 5mg

Propylen glykol

Sitrénusyra

Saltsyra (fyrir syrustigsjéfnun)

Natrium hydroxid (fyrir syrustigsjoéfnun)

Vatn fyrir stungulyf

Teer litlaus eda dauft litud lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

/Etlad til medferdar og verndandi medferdar (methaphylaxis) vid 6ndunarfaerasjukdémi i svinum af
vbldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica. Stadfesta verdur sjukdéminn i hépnum adur en
lyfid er notad. EKKi & ad nota dyralyfid nema buist sé vid ad grisirnir proi med sér sjakdéminn innan 2-
3 daga.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir makrélidsyklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadarord

Synt hefur verid fram & krossonaemi milli talatromycins og makrolida i marksjukdémsvalda. Notkun
dyralyfja Notkun dyralyfsins skal hugleida vandlega pegar nemispréfun hefur synt 6nemi fyrir
talatromycini par sem verkun geeti verid minni. Notid ekki samtimis syklalyfjum med svipada verkun,

svo sem 0drum makrélidum eda linkésamidum

3.5 Sérstakar varudarreglur vié notkun



Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

Notkun dyralyfsins & ad midast vid audkenningu og nidurstodur nemispréfana &
marksjukdomsvaldanum. Ef pad er ekki mogulegt & ad byggja medferdina & faraldsfreedilegum
upplysingum upplysingum og nami sjukdomsvalda a bondabyli eda svadi.

Notkun lyfsins atti ad vera i samraemi vid opinberra stefnu og stefnu sem gildir & hverjum stad um
notkun syklalyfja.

Syklalyf med laegri ahaettu & bakteriu 6poli (leegri AMEG flokkur) skal nota sem fyrstu medferd par
sem namisprofun gefur til kynna ad slik medferd muni liklega skila arangri.

Ef vart verdur vid ofnaemisvidbrogo skal veita videigandi medferd an tafar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Ivfid:

Talatromycin ertir augu. Ef lyfio kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust
upp Ur hreinu vatni.

Tulatrémycin getur valdid ofnaemi ef pad kemst i snertingu vid hid sem veldur t.d. roda i hid og/eda
hadbolgu. Ef dyralyfid berst & hud fyrir slysni skal pvo hana tafarlaust med sapu og vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbadir dyralyfsins.

Ef grunur er um ofnaemisvidbrogd eftir Gtsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem klaai,
ondunarerfidleikar, ofsakladi, proti i andliti, 6gledi, uppkdst) skal veita videigandi medferd. Skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Svin:

Mjog algengar Boélga & stungustad?, trefjamyndun & stungustad!, bleding
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | & stungustad’, bjlgur & stungustad*

! Geta varad i u.p.b. 30 daga eftir inndzlingu.
2 Afturkreef bolga

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Finna m& upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgongu og vid mjélkurgjof.

Dyralyfid mé eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyraleaeknis.

Rannsdknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur
eiturverkanir & modur.
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3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i vodva.

Stok inndeeling i vodva 2,5 mg tulatrdmycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/10 kg
likamspyngdar) i halsinn.

Vid medhondlun svina sem vega meira en 40 kg skal skipta lyfjaskdommtum pannig ad aldrei skal gefa
meira en 4 ml & sama stungustad.

Fyrir sérhvern dndunarfaerasjukdém er malt er med ad medhondla dyrin i upphafi sjukdémsins og
meta svorunina vid medferdinni 48 klukkustundum eftir inndaelingu. Ef klinisk einkenni
ondunarfeerasjukdémsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur & ad breyta medferd og nota
annad syklalyf og halda henni afram par til klinisk einkenni hverfa.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og heaegt er til pess ad tryggja réttan skammt. pegar
stungid er a lyfjaglasid oftar en einu sinni, er meelt med ad nota sognal eda fjolskammta sprautu til ad
koma i veg fyrir 6ho6flega gétun gimmitappans. Oheett er ad gata tappann allt ad 30 sinnum.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Ungir grisir sem vogu ca. 10 kg sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu
skammvinn 6pagindi & stungustad sem komu fram i hrini og éréleika. Einnig vard vart vid helti ef
stungustadurinn var a afturlopp.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hettu
4 bnaemismyndun

A ekki vid.
3.12  Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 13 dagar.

4. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QIOLFAY4.
42  Lyfhrif

Tulatrémycin er halfsamtengt makrolida syklalyf sem & uppruna sinn ad rekja til gerjunar. pad er 6likt
6llum 6drum makrdlidum ad pvi leiti ad pad verkar mjog lengi, ad hluta til vegna priggja aminéhopa;
pess vegna hefur efnafraedilegi undirflokkurinn fengid vidurnefnid triamilid.

Makrolidar eru bakteriuhemjandi syklalyf og hindra framleidslu lifsnaudsynlegra préteina hja syklum
med pvi ad bindast sértaekt vid sykla-ribdsém RNA. bau virka med pvi ad hvetja klofnun peptidyl-
tRNA fra ribdsominu medan a flutningsferlinu stendur.

Tulatrémycin verkar in vitro gegn Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica en pad eru
algengustu sjukdémsvaldandi syklar sem tengjast 6ndunarfeerasjukdomi, baedi hja nautgripum og
svinum. Haekkadur lagmarks heftistyrkur (MIC) hefur fundist hja nokkrum stofnum af Actinobacillus
pleuropneumoniae.
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CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) hefur skilgreint klinisk nemismork (breakpoints)
fyrir talatromycin vid medferd gegn P. multocida og B. bronchiseptica Ur éndunarfaerum svina pannig
ad stofnar sem pola <16 mcg/ml séu nemir en stofnar sem pola >64 mcg/ml séu 6naemir. Fyrir

A. pleuropneumoniae Ur 6ndunarfeerum svina voru ngemismork fyrir skilgreiningu stofna sem nemra
akvoroud <64 mcg/ml. CLSI hefur einnig skilgreint Klinisk neemismork fyrir talatromycin med
skifuprdfi (disk diffusion method) (CLSI skjal VETO08, 4. utgafa, 2018). Engin klinisk neemismérk
hafa verid skilgreind fyrir H. parasuis. Hvorki EUCAST né CLSI hafa pr6ad stadladar adferdir til
préfunar syklalyfja gegn Mycoplasma tegundum Gr dyrum og engin vidmid hafa verid skilgreind fyrir
talkun.

Onami fyrir makrélidum getur myndast vegna stokkbreytinga i genum sem afrita ribdsom RNA
(rRNA) eda ribdsom prétein; med ensimbreytingu (metyleringu) & 23S rRNA, sem orvar yfirleitt
krossdnaemi med lincosamidum og B streptogramins hdpum (MLSg dnaemi); med myndun &
ovirkjandi ensimum; eda med makrolida utfleedi. MLSg 6naemi getur verid sivirkt eda hvetjanlegt.
Onamid getur verid litningabundid eda tjad med plasmidum og getur verid yfirferanlegt ef pad tengist
stokklum (transposons), plasmidum eda sampeettandi og samtvinnandi pattum (integrative and
conjugative elements). Auk pess er erfdafraedilegur sveigjanleiki (genomic plasticity) Mycoplasma
aukinn med laréttum flutningi (horizontal transfer) storra litningabrota.

Auk pess ad vera syklalyf hefur talatrémycin synt temprandi ahrif & 6neemiskerfid og bolgueydandi
ahrif i rannsoknum. Tulatrémycin studlar ad styroum frumudauda (apoptosis) i kleyfkjarnafrumum
(polymorphonuclear cells; daufkyrningar) svinum og Gthreinsun daudra frumna med atfrumum. bad
dregur ar framleidslu bolguhvetjandi bodefnanna leukotrien B4 og CXCL-8 og 6rvar myndun
fituefnisins lipoxins A4, sem vinnur gegn bélgumyndun og flytir fyrir ad b6lga gangi til baka.

4.3 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf talatrémycins hja svinum eftir gjof 4 stékum skammiti i védva, 2,5 mg/kg likamspunga,
einkennast einnig af yfirgripsmiklu og skjétu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu brotthvarfi.
Hamarkspéttni i plasma (C,,) var u.p.b. 0,6 mcg/ml; petta kom fram 30 minatum eftir gjof lyfsins
(Tmax)-

péttni talatromycins i einsleitum lungum var talsvert heerri en i plasma. bad eru sterkar visbendingar
um talsverda uppsofnun af tdlatromycin i daufkyrningum og blédrustératfrumum (alveolar
macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni tulatrémycin i sykingarstad lungnanna. Eftir
hamarkspéttni fylgdi haeg laeekkun & almennri péttni med greinilegum brotthvarfs helmingunartima (t,,)
sem er 91 klukkustund i plasma. Proteinbinding i plasma var litil, u.p.b. 40 %. Magnid sem dreifdist i
jafnveegi (V,), stadfest eftir gjof lyfsins i &d, var 13,2 I/kg. Adgengi tulatromycins eftir gjof lyfsins i
vOdva i svinum var um pad bil 88 %.

5.  LYFJAGERDPARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
veriod geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbddum: 3 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Serstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
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5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglds ur gleri af tegund I, med fliorop6lymerhtidudum Kklérbatyl- eda brémobuatylguimmitappa og
alinnsigli.

Pakkningastaerd:

Pappaaskja sem inniheldur eitt 20 ml hettuglas.

Pappaaskja sem inniheldur eitt 50 ml hettuglas.

Pappaaskja sem inniheldur eitt 100 ml hettuglas.

Pappaaskja sem inniheldur eitt 250 ml hettuglas, med eda an verndarholks.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

VIRBAC

7. MARKADSLEYFISNUMER

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 med verndarhdlk)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 24/04/2020

9. DAGSETNING SIBPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VIDAUKI 11
APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Engin.

14



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

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

1. HEITI DYRALYFS

Tulissin 100 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Talatromycin 100 mg/ml

3. PAKKNINGASTARD

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og saudfé.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Nautgripir: til notkunar undir hid.
Svin og saudfe: til notkunar i védva.

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Kjot og innmatur:
Nautgripir: 22 dagar.
Svin: 13 dagar.
Saudfé: 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjélkina til
manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDIN , DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

‘ 14. MARKADBSLEYFISNUMER

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 med verndarhdlk)

15. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA (500 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Tulissin 100 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Talatromycin 100 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD

500 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir

| 5.  ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir hio.

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 22 dagar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir veentanlegan burd, ef nyta skal mjélkina til
manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘ 11. VARNADPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/20/252/006 (500 ml)
EU/2/20/252/007 (500 ml med verndarholk)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

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

1. HEITI DYRALYFS

Tulissin 25 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Talatromycin 25 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin.

|5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i voova.

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 13 dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADBPARORPDIN,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘ 11. VARNADPARORDBIN , DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

‘ 14. MARKADBSLEYFISNUMER

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 med verndarhdlk)

| 15. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS (GLER - 100 ml / 250 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Tulissin 100 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Talatromycin 100 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og saudfé

| 4. IKOMULEIPIR

Nautgripir: SC.
Svin og saudfe: IM.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Kjot og innmatur:
Nautgripir: 22 dagar.
Svin: 13 dagar.
Saudfé: 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjélkina til
manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. Nota fyrir...

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC
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9. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS (GLER - 500 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Tulissin 100 mg/ml stungulyf lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Talatromycin 100 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir

| 4. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir haa.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 22 dagar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir veentanlegan burd, ef nyta skal mjélkina til
manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. Nota fyrir ...

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 8. HEITI MARKADPSLEYFISHAFA

VIRBAC

9. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS (GLER - 100 ml / 250 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Tulissin 25 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Talatromycin 25 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Svin

| 4. IKOMULEIPIR

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 13 dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. Nota fyrir...

‘ 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

9. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS (GLER - 20 ml /50 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Tulissin

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

100 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS (GLER - 20 ml /50 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Tulissin

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

25 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Tulissin 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svin og saudfé.

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Talatromycin 100 mg

Hjalparefni:
Eintioglycerdl 5mg

Teer litlaus eda dauft litud lausn.

3. Markdyrategundir

Naudgripir, svin og saudfe

4.  Abendingar fyrir notkun

Nautgripir

Til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid éndunarferasjukdomi i nautum (bovine
respiratory disease) af voldum Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
0g Mycoplasma bovis. Stadfesta a sjukdéminn i hopnum &dur en lyfid er notad.

Medferd vid smitandi hornhimnu- og tarub6lgu i nautgripum (infectious bovine kertoconjunctivitis)
af voldum Moraxella bovis.

Svin

Til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarferasjukdomi i svinum af véldum
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica. Stadfesta verdur sjukdéminn i hdpnum adur en
lyfid er notad. EKKi & ad nota dyralyfid nema buist sé vid ad grisirnir proi med sér sjakdéminn innan
2-3 daga.

Saudfé
Medferd vid fyrstu stigum fotrots (infectious pododermatitis) sem tengist meinvirkum stofnum
Dichelobacter nodosus og parfnast alteekrar (systemic) medferdar.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir makrélidsyklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstokar varnadarord fyrir hverja marktegund:

Synt hefur verid fram & krossénaemi milli talatromycins og makrolida i marksjukdémsvalda. Notkun
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dyralyfja Notkun dyralyfsins skal hugleida vandlega pegar nemispréfun hefur synt 6naemi fyrir
tulatromycini par sem verkun geeti verid minni. Notid ekki samtimis syklalyfjum med svipada verkun,
svo sem 6drum makrolidum eda linkdsamidum.

Sauofé:

Adrir paettir geta dregid Ur virkni medferdar med syklalyfjum vid fétroti, svo sem rakt umhverfi og
ofullnzegjandi baskaparhattir. Pvi & ad beita medferd vid fotroti samhlida 68rum blskaparhattum
vegna hjardarinnar, svo sem ad tryggja purrt umhverfi.

EKkKi er talid videigandi ad beita medferd med syklalyfjum vid gédkynja fétroti. Talatrémycin syndi
takmarkada virkni hjé& saudfe med alvarleg klinisk einkenni eda langvinnt fétrot og & pvi adeins ad
gefa lyfid & fyrstu stigum fotrots.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndum:

Notkun lyfsins & ad midast vid audkenningu og nidurstédur neemisprofana a marksjukdémsvaldanum.
Ef pad er ekki mogulegt & ad byggja medferdina a faraldsfraedilegum upplysingum upplysingum og
naemi sjukdémsvalda & bondabyli eda svaedi.

Notkun lyfsins etti ad vera i samraemi vid opinberra stefnu og stefnu sem gildir & hverjum stad um
notkun syklalyfja.

Syklalyf med laegri ahattu a bakteriu 6poli (leegri AMEG flokkur) skal nota sem fyrstu medferd par
sem namisprofun gefur til kynna ad slik medferd muni liklega skila arangri.
Ef vart verdur vid ofnaemisvidbrogo skal veita videigandi medferd an tafar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Ivfid:

Talatromycin ertir augu. Ef lyfio kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust
upp Ur hreinu vatni.

Talatromycin getur valdid ofnaemi ef pad kemst i snertingu vid hid sem veldur t.d. roda i h(id og/eda
hadbolgu. Ef dyralyfid berst & hud fyrir slysni skal pvo hana tafarlaust med sapu og vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef grunur er um ofnemisvidbrogd eftir utsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem kl&ai,
ondunarerfidleikar, ofsakladi, proti i andliti, 6gledi, uppkdst) skal veita videigandi medferd. Skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjolkurgjof. Eingdngu ma nota
lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Rannsdknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir a féstur eda
moadur.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun:

Nautgripir sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu skammvinn 6paegindi &
stungustad sem komu fram i dréleika, hofudhristingi, krafsi i jérdina og minnkadri fodurneyslu i
stuttan tima. Komid hefur fram vaeg hjartahrérnun hjé nautgripum sem fengu fimm- til sexfaldan
radlagdan skammt.

Ungir grisir sem végu ca. 10 kg sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan rddlagdan skammt syndu

skammvinn 6peaegindi & stungustad sem komu farm i hrini og érdleika. Einnig vard vart vid helti ef
stungustadurinn var a afturlopp.
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Lémb (u.p.b. 6 vikna gémul), sem fengu prisvar til fimm sinnum radlagdan skammt, syndu
timabundin einkenni sem voru talin tengjast 6paegindum & stungustad, p.e. dyrin gengu aftur &
bak, hristu hausinn, nuddudu sér & stungustad, 16gdust og stédu upp & vixl, jarm.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:

Mjog algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Bolga & stungustad?, trefjamyndun & stungustad?, bleeding a stungustad?, bjlgur a stungustad?,
vidbrogad & stungustad?, sarsauki & stungustad®

! Geta varad i u.p.b. 30 daga eftir inndzlingu.
2 Afturkref bolga.
8 Skammvinn.

Svin:

Mjog algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Bolga & stungustad?, trefjamyndun & stungustad’, bleding & stungustad?, bjlgur & stungustad*

! Geta varad i u.p.b. 30 daga eftir inndzlingu.
2 Afturkref bolga

Sauofé:

Mjog algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Opagindit

1 Skammvinn, leysast & innan nokkra minGtna: hrista h6fud, nda inndalingarstad, fordast naleegd.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Nautgripir

2,5 mg tulatromycin/kg likamspunga (jafngildir 1 ml af dyralyfi/40 kg likamspyngdar).
Stok inndaeling undir hud. Vid medhdndlun nautgripa sem vega meira en 300 kg skal skipta
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lyfjaskdmmtum pannig ad aldrei skal gefa meira en 7,5 ml a sama stungustad.

Svin

2,5 mg tulatromycin/kg likamspunga (jafngildir 1 ml af dyralyfi/40 kg likamspyngdar) i halsinn.
Stok inndaeling i vodva i halsinn. Vid medhondlun svina sem vega meira en 80 kg skal skipta
lyfjaskdmmtum pannig ad aldrei skal gefa meira en 2 ml & sama stungustad.

Sauofé

2,5 mg tulatromycin/kg likamspunga (jafngildir 1 ml af dyralyfi/40 kg likamspyngdar) i halsinn.
Stok inndaeling i vodva i halsinn.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Vid 6ndunarfeaerasjukdomi er maelt med ad medhdndla dyrin i upphafi sjakdémsins og meta
svorunina vid medferdinni eftir 48 klukkustundir eftir inndaelingu. Ef klinisk einkenni
ondunarferasjukdomsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur & ad breyta medferd og
nota annad syklalyf og halda henni &fram par til klinisk einkenni hverfa.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt. begar
stungid er a lyfjaglasid oftar en einu sinni, er meelt med ad nota sognal eda fjolskammta sprautu til ad
koma i veg fyrir 6hoflega gdtun gimmitappans. Ohatt er ad gata tappann allt ad 20 sinnum.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir (kj6t og innmatur): 22 dagar.

Svin (kjot og innmatur): 13 dagar.

Saudfé (kjot og innmatur): 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir veentanlegan burd, ef nyta skal mjélkina til
manneldis.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum a eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidio er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.
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13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/20/252/001-007

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja sem inniheldur eitt 20 ml hettuglas.

Pappaaskja sem inniheldur eitt 50 ml hettuglas.

Pappaaskja sem inniheldur eitt 100 ml hettuglas.

Pappaaskja sem inniheldur eitt 250 ml hettuglas, med eda an verndarho6lks.
Pappaaskja sem inniheldur eitt 500 ml hettuglas, med eda an verndarholks.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

500 ml hettuglds ma ekki nota handa svinum og saudfé.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Frakkland

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Frakkland

EDA

FAREVA Amboise
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frakkland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pbess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6auka buarapus
EPTOH MHUJIAHOBA EOO/|

c. bepnoxunma 2222, Coduticka obnact

Peny6nmka brarapust
Ten: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

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
Rdgen 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

E\rada

VIRBAC EAAAX MONOITPOZQITH A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiag
EL-14452, Metapoppmon
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

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
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


mailto:pv@zoovet.eu
mailto:virbac@virbac.dk
mailto:info@virbac.gr

France Portugal

VIRBAC France VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
13%rue LID Rua do Centro Empresarial

FR-06517 Carros Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Tél: 0800730910 Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)
Tel: + 351 219 245 020

Hrvatska Romania
CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA  Altius SA
d.o.o. (CVA) Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania

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: +3902 409247 1

Kvmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAtlaov 60

3011 Agpecog

Kbmpog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Tel: + 40 021 310 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

United Kindgom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Tulissin 25 mg/ml stungulyf, lausn

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Talatromycin 25mg

Hjéalparefni:
Eintioglycerol 5mg

Teer litlaus eda gulleit lausn.

3. Markdyrategundir

Svin.

4.  Abendingar fyrir notkun

/Etlad til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid éndunarfaerasjukddmi i svinum af
v6ldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica. Stadfesta verdur sjakdéminn i hdpnum adur en
Iyfid er notad. Ekki & ad nota lyfid nema buist sé vid ad grisirnir proi med sér sjakdéminn innan 2-3
daga.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaeemi fyrir makrolidsyklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord fyrir hverja marktegund:

Synt hefur verid fram & krossonaemi milli talatromycins og makrélida i marksjukdomsvalda. Notkun
dyralyfja Notkun dyralyfsins skal hugleida vandlega pegar nemispréfun hefur synt 6naemi fyrir
talatrémycini par sem verkun geeti verid minni. Notid ekki samtimis syklalyfjum med svipada verkun,
svo sem 6drum makrolidum eda lincésamidum.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndum:

Notkun lyfsins & ad midast vid audkenningu og nidurstédur neemisprofana a marksjukdémsvaldanum.
Ef pad er ekki mogulegt & ad byggja medferdina a faraldsfraedilegum upplysingum upplysingum og
naemi sjukdémsvalda & bondabyli eda svadi.

Notkun lyfsins etti ad vera i samraemi vid opinberra stefnu og stefnu sem gildir & hverjum stad um
notkun syklalyfja.
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Syklalyf med leegri ahaettu & bakteriu époli (leegri AMEG flokkur) skal nota sem fyrstu medferd par
sem namisprofun gefur til kynna ad slik medferd muni liklega skila arangri.
Ef vart verdur vid ofnaemisvidbrogo skal veita videigandi medferd an tafar.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid:

Tualatrémycin ertir augu. Ef lyfid kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust
upp Ur hreinu vatni.

Talatromycin getur valdid ofnaemi ef pad kemst i snertingu vid hid sem veldur t.d. roda i h(id og/eda
hadbolgu. Ef dyralyfid berst & hud fyrir slysni skal pvo hana tafarlaust med sapu og vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbadir dyralyfsins.

Ef grunur er um ofnemisvidbrogd eftir utsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem kl&ai,
ondunarerfidleikar, ofsakladi, proti i andliti, 6gledi, uppkdst) skal veita videigandi medferd. Skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjolkurgjof. Eingdngu ma nota
lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Rannsdknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir a féstur eda
maoaur.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun:

Ungir grisir sem vogu ca. 10 kg sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu
skammvinn 6peaegindi & stungustad sem komu fram i hrini og érdleika. Einnig vard vart vid helti ef
stungustadurinn var & afturlopp.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
veriod geroar.

7. Aukaverkanir

Svin:

Mjdg algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Bolga & stungustad?, trefjamyndun & stungustad’, bleding & stungustad?, bjlgur & stungustad*

1 Geta varad i u.p.b. 30 daga eftir inndalingu.
2 Afturkref bolga

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}
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8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Stok inndaeling i védva 2,5 mg talatrdmycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfi/10 kg
likamspyngdar) i halsinn.

Vid medhondlun svina sem vega meira en 40 kg skal skipta lyfjaskdommtum pannig ad aldrei skal
gefa meira en 4 ml & sama stungustad.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Fyrir sérhvern dndunarfaerasjukdém er malt er med ad medhondla dyrin i upphafi sjukdémsins og
meta svorunina vid medferdinni eftir 48 klukkustundir eftir inndaelingu. Ef klinisk einkenni
ondunarfeerasjukdomsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur & ad breyta medferd og
nota annad syklalyf og halda henni &fram par til klinisk einkenni hverfa.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt. begar
stungid er a lyfjaglasid oftar en einu sinni, er meelt med ad nota sognal eda fjolskammta sprautu til
ad koma i veg fyrir 6hoflega gdtun gimmitappans. Ohett er ad gata tappann allt ad 30 sinnum.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 13 dagar.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12.  Sérstakar varuadarreglur vegna férgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyralaekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14.  Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/20/252/008-012
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Pakkningasteerdir:

Pappaaskja sem inniheldur eitt 20 ml hettuglas.
Pappaaskja sem inniheldur eitt 50 ml hettuglas.
Pappaaskja sem inniheldur eitt 100 ml hettuglas.

Pappaaskja sem inniheldur eitt 250 ml hettuglas, med eda an verndarholks.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Frakkland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Frakkland

EDA

FAREVA Amboise
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frakkland

Fulltriar markadsleyfishafa og tenqgilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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
Rdgen 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

EArGoo

VIRBAC EAAAX MONOITPOZQITH A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiag
EL-14452, Metapoppmon
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

Tel/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


mailto:akos.csoman@virbac.hu
mailto:info@virbac.gr

France

VIRBAC France
13%rue LID
FR-06517 Carros
Tél: 0800730910

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: +3902 409247 1

Kvmpog

VIRBAC EAAAX MONOITPOXQITH A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiag
EL-14452, Metaudpomon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija
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

Romaénia

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

lere 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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.
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	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	Tulissin 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svín og sauðfé
	Tulissin 25 mg/ml stungulyf, lausn fyrir svín
	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	Tulissin 100 mg/ml stungulyf, lausn
	Tulissin 25 mg/ml stungulyf, lausn
	B. FYLGISEÐILL
	Tulissin 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svín og sauðfé.
	Tulissin 25 mg/ml stungulyf, lausn

