A. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlddkkeen nimi

Tullavis 25 mg/ml injektioneste, liuos sialle
2. Koostumus

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttavat aineet:
Tulatromysiini 25 mg

Apuaineet:
Monotioglyseroli 5 mg

Kirkas, vériton tai kellertava liuos.
3. Kohde-elainlaji(t)

Sika

4. Kayttoaiheet

Sian hengitystieinfektioiden hoito ja metafylaksia (ehkdiseva ryhmalédkitys) silloin, kun aiheuttajana
on tulatromysiinille herkka bakteeri, Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis tai Bordetella bronchiseptica.

Taudin esiintyminen eldinryhmadssé tdytyy varmistaa ennen valmisteen kéyttod. Valmistetta tulisi
antaa vain, jos taudin oletetaan kehittyvén sioille 2— 3 vuorokauden kuluessa.

5. Vasta-aiheet

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

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ristiresistenssid muiden makrolidien kanssa esiintyy. Ei saa antaa samanaikaisesti

vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobilddkkeiden, kuten muiden makrolidien tai
linkosamidien, kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldinladkkeen  kdyton tulee  perustua eldimestd  eristetyn taudinaiheuttajan
herkkyysmaéérityksiin. Ellei tdmd ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikalliseen
(alueellinen, tilakohtainen) epidemiologiseen tietoon kohdebakteereiden herkkyydestd
kdytetylle valmisteelle. Valmisteen kdytossd on otettava huomioon mikrobilddkkeita
koskevat viranomaismaéaédrdykset sekd kansalliset ja paikalliset maardykset.

Jos valmistetta kéytetddn pakkausselosteessa ohjeista poiketen, tulatromysiinille
resistenttien bakteerien esiintyvyys saattaa lisddntyd ja heikentdd muilla makrolideilla,
linkosamideilla ja B-ryhmén streptogramiineilla toteutettavien hoitojen vaikuttavuutta
mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.

Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, taytyy se hoitaa vélittémasti asianmukaisella tavalla.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava :
Tulatromysiini drsyttdd silmid. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét
vélittdmasti puhtaalla vedella.

Tulatromysiini saattaa aiheuttaa herkistymistd joutuessaan iholle. Jos valmistetta vahingossa
joutuu ihollesi, pese iho vilittomaésti saippualla ja vedella.

Pese kidet kdyton jdlkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdadanny valittomaésti ladkarin puoleen ja ndytd
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:

Rotille ja kaniineille tehdyissd laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu epdmuodostumia
aiheuttavia, sikiotoksisia tai emdille toksisia vaikutuksia. Eldinlddkkeen turvallisuutta
tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan
eldinlddkarin tekemén hyoty—haitta- arvion perusteella.

Yliannostus:

Nuorilla, noin 10 kg painavilla sioilla, joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta
suurempi annos, havaittiin ohimenevaéa injektiokohdan &rsytystd, joka ilmeni voimakkaana
dantelyna ja levottomuutena. Lisédksi havaittiin ontumista, kun injektio annettiin takajalkaan.

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden

eldinladkkeiden kanssa.
7. Haittatapahtumat

Sika:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Injektiokohdan reaktiot', injektiokohdan fibroosi (arpeutuminen)’, injektiokohdan verenvuoto',
injektiokohdan turvotus'

'Voi jatkua noin 30 péivéai injektion jilkeen.
? Verentungoksen palautuvia muutoksia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Lihakseen (i.m.).

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/10 elopainokiloa) yhtena
lihaksensisdisend injektiona niskaan.

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

9. Annostusohjeet


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

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

Eldimen elopaino on médritettdvd mahdollisimman tarkasti liian alhaisen. Tulpan voi lavistaa
turvallisesti enintddn 100 kertaa.

Kun samasta injektiopullosta otetaan useita annoksia, on suositeltavaa kdyttdad aspiraationeulaa tai
moniannosruiskua, jotta tulppaa ei ldavistettdisi liian usein.

10. Varoajat

Teurastus: 13 vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.
Alé siilytd yli 30 °C.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Ald kdytd tdtd eldinlddkettd viimeisen kayttopdivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu
etiketissd merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivada.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittamisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttaméttomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltasi tai apteekista.
13. Eliinladkkeiden luokittelu
Eldinladkemadardys.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr. 37343

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 250 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.
15. Paivamaaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
18.11.2025

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



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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten :
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanja

Puh.: +34 934 706 270

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Saksa Saksa

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanja



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lidkemedlets namn
Tullavis 25 mg/ml injektionsvitska, 16sning for svin
2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Tulatromycin 25 mg
Hjalpimnen:
Monotiolglycerol 5mg

Klar, farglos till svagt gul 16sning.

3. Djurslag
Svin
4. Anvandningsomraden

Behandling och metafylax (férebyggande gruppbehandling) av luftvigssjukdom hos svin (SRD)
orsakade av Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis och Bordetella bronchiseptica kénsliga for tulatromycin. Fore anvandning
av lakemedlet maste sjukdomen ha konstaterats i gruppen. Likemedlet ska endast
anvandas ifall grisarna forvantas utvecklasjukdom inom 2 — 3 dagar.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna, makrolidantibiotika eller
mot ndgot av hjalpamnena..

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Korsresistens med andra makrolider forekommer. Ska inte ges samtidigt med

andra antibiotika med liknande verkningsmekanism, t.ex. andra makrolider eller
linkosamider.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Anvindning av likemedlet ska om majligt baseras pa resistensbedémning av bakterierna som isolerats

fran djuret. Om detta inte 4r mojligt bor behandlingen baseras pa lokal (regionala, gardsniva)
epidemiologisk information om kénslighet for malbakterier.

Officiella, nationella och lokala riktlinjer betrdffande korrekt anvandning av antibiotika bor beaktas
ndr lakemedlet anvénds.

Anvéndning av detta ldkemedel pa annat sétt an vad som anges i bipacksedeln kan 6ka forekomsten av
bakterier vilka &r resistenta mot tulatromycin och kan minska effekten av behandling med andra
makrolider, linkosamider och grupp B-streptograminer pa grund av risken for korsresistens.
Vid 6verkanslighetsreaktioner ska 1amplig behandling ges omedelbart utan fordréjning.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Tulatromycin &r irriterande fér 6gon. Skolj omedelbart med rent vatten vid oavsiktlig kontakt med

ogon.

Tulatromycin kan ge utveckling av allergi (sensibilisering) vid hudkontakt. Vid oavsiktligt spill pa
huden, tvitta omedelbart hudomradet med tval och vatten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit beldgg for skadliga effekter pa fosterutveckling

(teratogena effekter), skadliga effekter pa foster eller moderdjur (fetotoxiska, modertoxiska effekter).
Sakerheten av detta ldkemedel har inte faststdllts under draktighet och laktation hos svin. Anvéand
endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Overdosering:
Hos unga svin med en ungefarlig vikt pa 10 kg och som givits tre till fem ganger den terapeutiska

dosen observerades 6vergaende tecken pa obehag pa injektionsstéllet som visat sig som hogljudda
laten och rastléshet. Aven hélta observerades nér bakbenet anviandes som injektionsstélle.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Svin:

Mycket vanliga Reaktioner vid injektionsstillet?, Fibros vid

, . injektionsstillet (drrbildning)’, Blodning vid
fler &n 1 av 10 behandl : e !
(fler &n 1 av 10 behandlade djur) injektionsstillet', Odem vid injektionsstillet'

! Kan kvarsté i cirka 30 dagar efter injektionen.
? Reversibla forandringar av blodstockning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsaljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)
Intramuskulédr anvandning (i.m.).

2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml/10 kg kroppsvikt) ges intramuskulért i nacken som
en engangsdos.

Vid behandling av svin med en vikt som overstiger 40 kg fordelas dosen pa flera injektionsstéllen sa
att hogst 4 ml per injektionsstélle administreras.

9. Rad om korrekt administrering

For sjukdom i andningsvagarna rekommenderas att behandla djuren i tidiga sjukdomsstadier
samt att utvardera effekten av behandlingen inom 48 timmar efter injektion. Om symtom pa
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luftvagssjukdom kvarstar eller férvarras eller om aterfall upptrdder bor behandlingen dndras genom att
anvanda ett annat antibiotikum och fortsétta tills de kliniska symtomen har férsvunnit.

For att sdkerstélla korrekt dosering bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som mojligt.
Gummiproppen kan med sékerhet punkteras upp till 100 ganger.

Nér injektionsflaskan anvénds flera ganger rekommenderas anvandning av en aspirationskanyl eller
flerdosspruta for att undvika dverdriven perforering av gummiproppen. Gummiproppen kan med
sikerhet punkteras upp till 20 génger.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Héllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran liakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte léngre anvéands.
13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr. 37343

Foérpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1 injektionsflaska & 50 ml

Pappkartong med 1 injektionsflaska & 100 ml

Pappkartong med 1 injektionsflaska & 250 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

18.11.2025

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstédnkta

biverkningar:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien

Tel.: +34 934 706 270

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9 Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Tyskland Tyskland

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien
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