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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Tullavis 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a ovce

24 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Tulathromycinum 100 mg

Pomocné latky:
Thioglycerol 5 mg

Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Skot, prasata a ovce.

4. Indikace pro pouziti

Skot

Lécba a metafylaxe bovinni respira¢ni choroby (BRD) vyvolané Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis citlivymi k tulathromycinu. Pfed pouzitim
veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi byt prokazana ptitomnost onemocnéni ve skuping.

Lécba infekeni bovinni keratokonjunktivitidy (IBK) vyvolané Moraxella bovis citlivou k
tulathromycinu.

Prasata

Lécba a metafylaxe respiracniho onemocnéni prasat (SRD) vyvolaného Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a
Bordetella bronchiseptica citlivymi k tulathromycinu. Pred pouzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
musi byt prokdzana pfitomnost onemocnéni ve skupin€. Veterinarni lé¢ivy piipravek by mél byt pouzit
pouze tehdy, pokud se ofekava, ze u prasat dojde k rozvoji onemocnéni béhem 2-3 dnd.

Ovce

Lécba casnych stadii infek¢ni pododermatitidy (nakazliva hniloba paznehtit) vyvolané virulentnim
Dichelobacter nodosus, vyZadujici systémovou 1é¢bu.

S. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, makrolidova antibiotika nebo na n€kterou

z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni



Zvlastni upozornéni:
Zktizena rezistence s jinymi makrolidy se miize objevit. Nepodavat souc¢asné s antimikrobiky s
obdobnym mechanismem u¢inku, zejména s jinymi makrolidy nebo linkosamidy.

Ovce:

Ucinnost antimikrobialni 1é¢by nakazlivé hniloby paznehti miize byt sniZzena riiznymi faktory, jako je
vlhké prostfedi nebo také nespravna zoohygiena chovu. Lécba nekrobacildézy by méla proto byt
spojena s dal$imi opatfenimi, napt. zajisténim suchého prostredi.

Antibioticka 1écba benigni hniloby paznehtd se nepovazuje za vhodnou.

Tulathromycin vykazoval omezenou U¢innost u ovei se zavaznymi klinickymi ptiznaky nebo u
chronické nakazlivé hniloby paznehtt, proto by mél byt podavan pouze v pocatecni fazi onemocnéni.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhil zvirat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti
mikroorganismtl pochazejicich z vyskytu pfipadi onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je
nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na Grovni farmy) epizootologickych informacich o
citlivosti cilové bakterie. Pfi veterinarniho 1é¢ivého pouziti ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a
mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku, které je odlisné od
pokynti uvedenych v této ptibalové informaci, miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k
tulathromycinu a snizit ucinnost 1é¢by ostatnimi makrolidy, linkosamidy a streptograminy skupiny B,
z dlivodu mozné zkiizené rezistence.

Dojde-li k reakci precitlivélosti, je tieba bez prodleni zahajit odpovidajici 1écbu.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim:

Tulathromycin drazdi oc¢i. V ptfipadé nahodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte Cistou

vodou.

Tulathromycin mtze zptsobit senzibilizaci pti kontaktu s pokozkou. V ptipad¢ ndhodného

kontaktu s pokozkou je tfeba okamzité umyt pokozku mydlem a vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné poanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc
a ukazte ptribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie na potkanech a kralicich nepodaly diitkaz o teratogennim ani fetotoxickém tcinku
nebo maternalni toxicité. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem
btezosti a laktace. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospechu a rizika ptislusnym veterinarnim
lékatem.

Piedavkovani:

U skotu pii podani troj-, péti- nebo desetindsobku doporucené davky byly pozorovany ptrechodné
ptiznaky spojené s diskomfortem v misté podani, které nasledn¢ vyvolaly neklid, tfeseni hlavou,
hrabani nohou po zemi a kratkodobé snizeni pfijmu krmiva. Mirna degenerace myokardu byla
pozorovana u skotu, ktery dostal pétinasobek az Sestinasobek doporucené davky.

U mladych prasat o zivé hmotnosti pfiblizné 10 kg po podani trojnasobku nebo pétinasobku
terapeutické davky byly pozorovany prechodné piiznaky spojené s diskomfortem v misté podani,
nadmérnou vokalizaci a neklid. Taktéz bylo pozorovano kulhani, pokud byla mistem podéani
panevni koncetina.

U jehnat (zhruba v 6 tydnech véku) po podani troj- nebo pétinasobku doporucené davky byly
pozorovany prechodné piiznaky spojené s diskomfortem v mist€ podani, zahrnujici ustupovani vzad,
tteseni hlavou, drbani v misté podani, polehavani a vstavani, beceni.



Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetienych zvifat):

Otok v misté injekéniho podani !, fibroza v misté injekéniho podani!, krvaceni v misté injekéniho
podani!, edém v misté injek¢niho podani !, reakce v misté injekéniho podani 2, bolest v misté
injek¢éniho podani 3

! MiZe pretrvavat ptiblizné 30 dni po injekci.
2 Reverzibilni zmény piekrveni.
3 Prechodné

Prasata:

Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetfenych zvifat):

Reakce v misté injekéniho podani 2, fibroza (zjizveni) v misté injekéniho podani', krvaceni v
misté injek¢niho podani!, edém v misté injek¢éniho podani !

I MuiZe pietrvavat piiblizné 30 dni po injekci.
2 Reverzibilni zmény piekrveni.

Ovce:

Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvitat):

Nepohodli !

! Pfechodné, odeznivajici béhem nékolika minut: tfeseni hlavou, tfeni mista injekéniho podani,
couvani.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamendte jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Skot: Subkutanni podani (s.c.)
Prasata, ovce: Intramuskulérni podani (i.m.)
Skot:

2,5 mg tulathromycinu/kg Zivé hmotnosti (coz odpovida 1 ml ptipravku/40 kg Zivé hmotnosti).
Jednorazové subkutanni podani. Pti 16¢bé skotu nad 300 kg zivé hmotnosti rozdélit davku tak, aby na
jedno misto nebylo podano vice jak 7,5 ml.


mailto:adr@uskvbl.cz

Prasata:

2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (coz odpovida 1 ml ptipravku/40 kg Zivé hmotnosti).
Jednorazové intramuskularni podani do oblasti krku.

Pti 1€¢bé prasat nad 80 kg zivé hmotnosti rozdélit davku tak, aby na jedno misto nebylo podano vice
jak 2 ml.

Ovce:
2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (coz odpovida 1 ml ptipravku/40 kg zivé hmotnosti).
Jednorazové intramuskularni podani do oblasti krku.

9. Informace o spravném podavani

Pti jakémkoliv respiraénim onemocnéni se doporucuje 1é¢it zvirata v ¢asnych stadiich onemocnéni a
zhodnotit odpovéd’ na 1écbu za 48 hodin po podani. Pokud klinické pfiznaky respiracniho onemocnéni
pretrvavaji nebo se zhorsuji, ptipadné dojde k recidive, ma byt 1é€ba zménéna s pouzitim jiného
antibiotika a je tfeba s 1écbou pokracovat az do vymizeni klinickych pfiznakd.

K zajisténi spravného davkovani ma byt ziva hmotnost stanovena co nejpiesné;ji.

Zatku Ize bezpeéné propichnout max. 100krat. Pro vicenasobné pouziti injek¢ni lahvicky se
doporucuje pouziti odbérové jehly nebo injekéniho automatu, aby se piedeslo nadmérnému
propichovani zatky.

10. Ochranné lhiity

Skot (maso): 22 dni.
Prasata (maso): 13 dni.
Ovce (maso): 16 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 2 meésict pred predpokladanym porodem u biezich zvitat, jejichz mléko bude
uréeno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.



O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/070/20-C

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 20 ml.
Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml.
Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 100 ml.
Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 250 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
01/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Némecko Neémecko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci cinky:
Sevaron, s.r.0.
Palackého tiida 163 A



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

61200 Brno
Telephone number: +420608034166
Email: info@sevaron.cz



