BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tulissin 100 mg/ml injektionsvatska, l6sning for notkreatur, svin och far

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Tulatromycin 100 mg

Hjélpadmnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och | Kvantitativ sammanséttning om informationen

andra bestandsdelar behdvs for korrekt administrering av
lakemedlet

Monotioglycerol 5mg

Propylenglykol

Citronsyra

Saltsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos till svagt fargad 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, svin och far.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur

Behandling och metafylax av luftvégsinfektioner hos nétkreatur (BRD) orsakade av Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni och Mycoplasma bovis. Fdre anvéndning av
lakemedlet maste sjukdomen ha konstaterats i gruppen.

Behandling av infektids bovin keratokonjunktivit (IBK) orsakad av Moraxella bovis.

Svin

Behandling och metafylax av luftvagsinfektioner hos svin (SRD) orsakade av Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis och
Bordetella bronchiseptica. Fore anvandning av lakemedlet maste sjukdomen ha konstaterats i

gruppen.
Detta lakemedel ska endast anvdndas om svinen forvéntas utveckla sjukdomen inom 2-3 dagar.

Fér
Behandling av tidiga stadier av smittsam pododermatit (kl6vréta) orsakade av virulent Dichelobacter
nodosus som kréaver systemisk behandling.

3.3 Kontraindikationer



Anvand inte vid verkanslighet mot makrolidantibiotika eller mot nagot av hjalpamnena.
3.4 Séarskilda varningar

Korsresistens har pavisats mellan tulatromycin och andra makrolider hos
malpatogenen/malpatogenerna. Anvandning av lakemedlet ska 6vervagas noggrant nar
kanslighetstestning har visat resistens mot tulatromycin eftersom dess effekt kan minska. Ska inte ges
samtidigt med andra antibiotika med liknande verkningsmekanism, t.ex. andra makrolider eller
linkosamider.

Far

Effekten av antimikrobiell behandling av kl6vrota kan minskas av andra faktorer, till exempel véta
miljoforhallanden samt olamplig skétsel av jordbruket. Behandling av klovréta ska darfor ske
tillsammans med andra djurskotselatgérder, till exempel genom att sékerstalla torra forhallanden.

Antibiotikabehandling av godartad klévrota anses inte 1ampligt. Tulatromycin uppvisade begrénsad
effekt mot allvarliga kliniska tecken pa eller kronisk kl6vrota hos far och ska darfor bara anvandas i ett
tidigt stadium av sjukdomen.

35 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstestning av
malpatogenen/malpatogenerna. Om detta inte & mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk
information och kunskap om malpatogenens kanslighet pa gardsniva eller lokal/regional niva.

Anvandning av ldkemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
antimikrobiella medel.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion for antimikrobiell resistens (lagre AMEG-kategori) bor
anvandas som forstahandsval for behandling dar resistensbedémningen tyder pa att sadan behandling
kommer att ha effekt.

Om en eventuell dverkanslighetsreaktion uppkommer ska lamplig behandling omedelbart sattas in.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tulatromycin &r irriterande for 6gonen. Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skélj dgonen omedelbart
med rent vatten.

Tulatromycin kan orsaka éverkénslighet vid kontakt med huden, vilket kan resultera i t.ex. hudrodnad
(erytem) och/eller dermatit. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvétta huden omedelbart med tval och
vatten.

Tvatta hédnderna efter anvandning.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Om en 6verkanslighetsreaktion misstanks efter oavsiktlig exponering (sasom t.ex. klada,
andningssvarigheter, utslag, svullnad av ansikte, illamaende, krakning) ska lamplig behandling ges.
Uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur:



Mycket vanliga Svullnad vid injektiong.stélletl, Fibros vid injektionsstéllet?, Blodning
(fler &n 1 av 10 vid injektionsstéllet’, Odem vid injektionsstallet!, Reaktion vid
behandlade djur); | injektionsstallet’, Smarta vid injektionsstallet’.

1 Kan vara i cirka 30 dagar efter injektion.
2 Reversibla forandringar av blodstockning.
* Overgéende

Svin:
Mycket vanliga Reaktion vid injektionsstéllet'?, Fibros vid injektionsstallet,
(fler &n 1 av 10 Bl6dning vid injektionsstéllet!, Odem vid injektionsstallet!

behandlade djur):

1 Kan vara i cirka 30 dagar efter injektion.
2 Reversibla forandringar av blodstockning.

Far:

Mycket vanliga Obehag!
(fler & 1 av 10 behandlade djur):

1 Overgéende, forsvinner inom nagra minuter: huvudskakning, gnidning pa injektionsstéllet, att djuret
backar.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkéannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7 Anvéandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra belagg for teratogena, fosterskadande,
modertoxiska effekter.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Notkreatur:

Subkutan anvéndning.

En subkutan anvandning pa som engangsdos av 2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml
av lakemedlet/40 kg kroppsvikt). Vid behandling av ndtkreatur med en kroppsvikt éver 300 kg ska
dosen delas upp sa att inte mer an 7,5 ml injiceras pa samma stalle.

Svin:

Intramuskulér anvandning.




En intramuskular anvandning pa som engangsdos pa 2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarande
1 ml av lakemedlet /40 kg kroppsvikt) i nacken.

Vid behandling av svin med en kroppsvikt dver 80 kg ska dosen delas upp sa att inte mer an 2 ml
injiceras pa samma stélle.

For sjukdom i andningsvégarna rekommenderas att djuren behandlas i ett tidigt stadium av sjukdomen
samt att resultatet av behandlingen utvérderas inom 48 timmar efter injektionen. Om det finns kliniska
tecken pa att sjukdomen fortgar eller forvarras, eller om den aterkommer, ska behandlingen dndras
genom att man ger en annan typ av antibiotika samt fortsatter behandlingen tills de kliniska tecknen
forsvunnit.

Far:
Intramuskul&r anvandning.

En intramuskular anvandning pa som engangsdos pa 2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarande
1 ml av lakemedlet/40 kg kroppsvikt) i nacken.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
Né&r grupper av djur behandlas samtidigt bor en genomstickskany! eller en automatspruta anvandas for
att undvika 6verdriven perforering av proppen. Proppen kan tryggt perforeras upp till 20 ganger.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Hos nétkreatur har man vid doser pa 3, 5 eller 10 ganger den rekommenderade dosen observerat
overgaende tecken forknippade med obehag vid injektionsstéllet, sasom rastloshet, huvudskakningar,
skrapningar i marken och ett kortvarigt minskat foderintag. Lindrig hjartdegeneration har observerats
hos notkreatur som fatt en dos som ar fem till sex ganger den rekommenderade dosen.

Hos unga svin som vager cirka 10 kg och som fatt 3 eller 5 ganger den terapeutiska dosen har man
observerat 6vergaende tecken forknippade med obehag vid injektionsstallet som visat sig som
hogljudda laten och rastléshet. Halta har ocksa observerats nar man injicerat i bakbenet.

Hos lamm (ca 6 veckor gamla) har man vid doser pa 3 eller 5 ganger den rekommenderade dosen
observerat 6vergaende tecken pa obehag vid injektionsstéllet, inklusive att ga bakat, huvudskakning,
gnidning pa injektionsstallet, att djuren lagger sig ner och stiger upp, brakning.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur (kott och slaktbiprodukter): 22 dygn.

Svin (kétt och slaktbiprodukter): 13 dygn.

Far (kott och slaktbiprodukter): 16 dygn.

Ej godként for anvéndning till djur som producerar mjoélk for humankonsumtion.

Anvind inte till draktiga djur som ska producera mjélk for humankonsumtion inom 2 manader fore
forvantad nedkomst.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QJOFA94.



4.2 Farmakodynamik

Tulatromycin ar ett antimikrobiellt medel i gruppen halvsyntetisk makrolid, som harstammar fran en
fermentationsprodukt. Tulatromycin skiljer sig fran manga andra makrolider genom att den har en lang
verkningstid, som delvis beror pa dess tre aminogrupper. Den har darfor fatt den kemiska
undergruppen triamilider.

Makrolider som ar bakteriostatiskt verksamma antibiotika hdmmar proteinbiosyntesen genom sin
formaga att selektivt bindas till bakteriernas ribosomala RNA. De verkar genom att stimulera
uppldsningen av peptidyl-tRNA fran ribosomen under translokationsprocessen.

Tulatromycin har in vitro effekt mot Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni och Mycoplasma bovis samt Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumonia, Haemophilus parasuis och Bordetella bronchiseptica, vilka ar de
patogena bakterier som oftast orsakar luftvagsinfektioner hos notkreatur respektive svin. Okade MIC-
varden (minsta inhiberande koncentration) har observerats i nagra isolat av Histophilus somni och
Actinobacillus pleuropneumoniae. In vitro effekt mot Dichelobacter nodosus (vir), bakteriepatogenen
som vanligtvis orsakar smittsam pododermatit (klovrota) hos far har pavisats.

Tulatromycin har aven in vitro effekt mot Moraxella bovis, som ar den patogena bakterie som oftast
orsakar infektids bovin keratokonjunktivit (IBK).

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) har faststéllt féljande kliniska gransvérden for
tulatromycin mot M. haemolytica, P. multocida och H. somni fran andningsvéagarna hos nétkreatur och
for P. multocida och B. bronchiseptica fran andningsvéagarna hos svin: <16 mikrogram/ml for
kinslighet och >64 mikrogram/ml for resistens. For A. pleuropneumoniae fran andningsvagarna hos
svin dr det faststéllda grinsvirdet for kdnslighet <64 mikrogram/ml. CLSI har ocksa publicerat
kliniska gransvarden for tulatromycin 6 baserat pa en diskdiffusionsmetod (CLSI-dokument VETOS,
fjarde upplagan, 2018). Inga kliniska gransvérden &r tillgéngliga for H. parasuis. EUCAST eller CLSI
har inte utvecklat standardmetoder for testning av antibakteriella ldkemedel mot Mycoplasma-
bakterier hos djur och darfor har inga tolkningskriterier faststallts.

Resistens mot makrolider kan utvecklas genom mutation i gener som kodar for ribosomalt RNA
(rRNA) eller vissa ribosomproteiner; genom enzymatisk modifiering (metylering) av 23S rRNAS
bindningsstélle, som generellt ger korsresistens med linkosamider och grupp B streptograminer (MLSg
resistens); genom enzymatisk inaktivering; eller genom makrolid efflux. MLSg resistens kan vara
konstitutiv eller inducerbar. Resistensen kan vara kromosomal eller plasmidkodad och kan dverforas
om den &r férknippad med transposoner, plasmider, integrativa och konjugativa element. Dessutom
effektiviserar den horisontella 6verforingen av stora kromosomala fragment plasticiteten hos
Mycoplasma-bakteriens genom.

Forutom antimikrobiella egenskaper har tulatromycin visat sig ha immunomodulativ och
antiinflammatorisk effekt i experimentella studier. | polymorfkarniga celler (neutrofiler) hos bade
nodtkreatur och svin framjar tulatromycin apoptos (programmerad celld6d) och avldgsnandet av
apoptotiska celler med hjalp av makrofager. Tulatromycin minskar produktionen av de
proinflammatoriska mediatorerna leukotrien B4 och CXCL-8 och inducerar produktionen av
antiinflammatoriskt och inflammationsdampande lipidlipoxin A4.

4.3 Farmakokinetik

Hos notkreatur karaktariserades den farmakokinetiska profilen av tulatromycin efter en enda subkutan
dos pa 2,5 mg/kg kroppsvikt av snabb och fullstandig absorption foljd av en hog distribution och
Iangsam eliminering. Den maximala plasmakoncentrationen (Cmax) var cirka 0,5 mikrogram/ml.
Denna uppnaddes cirka 30 minuter efter doseringen (Tmax). Koncentrationen av tulatromycin i
lunghomogenat var betydligt hogre an i plasma. Det finns klara bevis for pataglig ackumulation av
tulatromycin i neutrofiler och alveoldara makrofager. In vivo koncentrationen av tulatromycin vid
infektionsstallet i lungorna &r emellertid inte kdnd. De maximala koncentrationerna foljdes av en



langsam minskning av systemisk exponering, med uppenbar halveringstid i plasma (ti2) pa 90 timmar.
Plasmaproteinbindningsgraden var lag, cirka 40 procent. Distributionsvolymen vid steady-state (Vss)
efter intravents administrering var 11 I/kg. Biotillgdngligheten av tulatromycin efter subkutan
administrering pa notkreatur var cirka 90 procent.

Hos svin karaktériserades den farmakokinetiska profilen av tulatromycin vid en enda intramuskulér
dos pa 2,5 mg/kg kroppsvikt av en snabb och fullstandig absorption foljd av en hog distribution och
Iangsam eliminering. Den maximala plasmakoncentrationen (Cmax) Var cirka 0,6 mikrogram/ml, vilket
uppnaddes cirka 30 minuter efter dosering (Tmax).

Koncentrationen av tulatromycin i lunghomogenat var betydligt hogre &n i plasma. Det finns klara
bevis for pataglig ackumulation av tulatromycin i neutrofiler och alveolara makrofager. In vivo
koncentrationen av tulatromycin vid infektionsstéllet i lungorna &r emellertid inte kdnd. De maximala
koncentrationerna foljdes av en langsam minskning av systemisk exponering, med uppenbar
halveringstid i plasma (ti2) pa ungeféar 91 timmar. Plasmaproteinbindningsgraden var Iag, cirka 40
procent. Distributionsvolymen vid steady-state (Vss) efter intravends administrering var 13,2 I/kg.
Biotillgangligheten av tulatromycin hos svin var efter intramuskuldr administrering cirka 88 procent.

Hos far gav den farmakokinetiska profilen efter en enda intramuskulér dos pa 2,5 mg tulatromycin per
kg kroppsvikt en maximal plasmakoncentration (Cmax) pa 1,19 mikrogram/ml som uppnaddes ca 15
minuter efter injektion (Tmax) och en halveringstid (t12) pa 69,7 timmar.

Bindningen till plasmaproteiner var cirka 60—75 procent. Distributionsvolymen vid steady-state (Vss)
efter intravends administrering var 31,7 I/kg. Biotillgangligheten av tulatromycin hos far efter
intramuskul&r administrering var 100 procent.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Séarskilda férvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
54 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Typ 1 injektionsflaska av glas med en klorobutyl- eller bromobutylpropp 6verdragen med
fluoropolymer samt aluminiumférsegling.

Forpackningsstorlekar:

Kartongférpackning med en 20 ml injektionsflaska.

Kartongférpackning med en 50 ml injektionsflaska.

Kartongforpackning med en 100 ml injektionsflaska.

Kartongforpackning med en 250 ml injektionsflaska med eller utan skydd.
Kartongforpackning med en 500 ml injektionsflaska med eller utan skydd.

500 ml injektionsflaskor far inte anvandas till svin och far.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter



anvandningen
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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 skydd)

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

EU/2/20/252/007 (500 ml med skydd)

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 24/04/2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tulissin 25 mg/ml injektionsvétska, 16sning for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Tulatromycin 25 mg

Hjalpdmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpdmnen och
andra bestandsdelar

Kvantitativ sammanséttning om informationen
behdvs for korrekt administrering av
lakemedlet

Monotioglycerol

5mg

Propylenglykol

Citronsyra

Saltsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos till svagt fargad 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag
Svin.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling och metafylax av luftvagsinfektioner hos svin (SRD) orsakade av Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis och
Bordetella bronchiseptica. Fore anvandning av lakemedlet maste sjukdomen ha konstaterats i
gruppen. Detta lakemedel ska endast anvandas om svinen forvéntas utveckla sjukdomen inom 2-3

dagar.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot makrolidantibiotika eller mot nagot av hjélpamnena.

34 Séarskilda varningar

Korsresistens har pavisats mellan tulatromycin och andra makrolider hos
malpatogenen/malpatogenerna. Anvandning av lakemedlet ska produkten ska 6vervagas noggrant nar
kanslighetstestning har visat resistens mot tulatromycin eftersom dess effekt kan minska. Ska inte ges
samtidigt med andra antibiotika med liknande verkningsmekanism, t.ex. andra makrolider eller

linkosamider.




35 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstestning av
malpatogenen/malpatogenerna. Om detta inte & mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk
information och kunskap om malpatogenens kanslighet pa gardsniva eller lokal/regional niva.

Anvandning av ldkemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
antimikrobiella medel.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion for antimikrobiell resistens (lagre AMEG-kategori) bor
anvandas som forstahandsval for behandling dar resistensbedémningen tyder pa att sddan behandling
kommer att ha effekt.

Om en eventuell dverkénslighetsreaktion uppkommer ska lamplig behandling séttas in omedelbart.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Tulatromycin ar irriterande for 6gonen. Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skélj 6gonen omedelbart
med rent vatten.

Tulatromycin kan orsaka 6verkénslighet vid kontakt med huden, vilket kan resultera i t.ex. hudrodnad
(erytem) och/eller dermatit. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvétta huden omedelbart med tval och
vatten.

Tvétta hédnderna efter anvandning.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Om en 6verkanslighetsreaktion misstanks efter oavsiktlig exponering (sasom t.ex. klada,
andningssvarigheter, utslag, svullnad av ansikte, illamaende, krakning) ska lamplig behandling ges.
Uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Reaktion vid injektionsstallet'2, Fibros vid injektionsstallet?,
(fler &n 1 av 10 Blédning vid injektionsstallet!, Odem vid injektionsstallet!

behandlade djur):

1 Kan vara i cirka 30 dagar efter injektion.
2 Reversibla forandringar av blodstockning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7 Anvéandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning.
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra belagg for teratogena, fosterskadande,
modertoxiska effekter.
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3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
3.9 Administreringsvagar och dosering

Intramuskulér anvandning.

En intramuskular engangsdos pa 2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml av
lakemedlet/10 kg kroppsvikt) i nacken.

Vid behandling av svin med en kroppsvikt dver 40 kg ska dosen delas upp sa att inte mer an 4 ml
injiceras pa samma stélle.

For sjukdom i andningsvégarna rekommenderas att djuren behandlas i ett tidigt stadium av sjukdomen
samt att resultatet av behandlingen utvarderas inom 48 timmar efter injektionen. Om det finns kliniska
tecken pa att sjukdomen fortgar eller forvarras, eller om den aterkommer, ska behandlingen dndras
genom att man ger en annan typ av antibiotika samt fortsatter behandlingen tills de kliniska tecknen
forsvunnit.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som maéjligt. Nar grupper av
djur behandlas samtidigt bor en genomstickskanyl eller en automatspruta anvandas for att undvika
overdriven perforering av proppen. Proppen kan tryggt perforeras upp till 30 ganger.

3.10 Symptom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Hos unga svin som vager cirka 10 kg och som har fatt 3 eller 5 ganger den terapeutiska dosen har man
observerat 6vergaende tecken forknippade med obehag pa injektionsstéllet som visat sig som
hogljudda laten och rastléshet. Halta har ocksa observerats nar man injicerat i bakbenet.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1  ATCvet-kod: QI0O1FA94
4.2 Farmakodynamik

Tulatromycin ar ett antimikrobiellt medel i gruppen halvsyntetisk makrolid, som harstammar fran en
fermentationsprodukt. Tulatromycin skiljer sig fran manga andra makrolider genom att den har en lang
verkningstid, som delvis beror pa dess tre aminogrupper. Den har darfor fatt den kemiska
undergruppen triamilider.

Makrolider som &r bakteriostatiskt verksamma antibiotika hdmmar proteinbiosyntesen genom sin
formaga att selektivt bindas till bakteriernas ribosomala RNA. De verkar genom att stimulera
upplosningen av peptidyl-tRNA fran ribosomen under translokationsprocessen.

Tulatromycin har in vitro effekt mot Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis och Bordetella bronchiseptica, de bakteriella
patogener som oftast ger upphov till luftvagsinfektioner hos svin. Okade MIC-vérden (minsta
inhiberande koncentration) har observerats i nagra isolat av Actinobacillus pleuropneumoniae.
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Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) har faststéllt féljande kliniska gransvérden for
tulatromycin mot P. multocida och B. bronchiseptica fran andningsvigarna hos svin: <16
mikrogram/ml for kénslighet och >64 mikrogram/ml for resistens. For A. pleuropneumoniae fran
andningsvigarna hos svin ér det faststdllda gransvirdet for kdnslighet <64 mikrogram/ml. CLSI har
ocksa publicerat kliniska gransvarden for tulatromycin baserat pa en diskdiffusionsmetod (CLSI-
dokument VETO8, fjarde upplagan, 2018). Inga kliniska gransvarden &r tillgangliga for H. parasuis.
EUCAST eller CLSI har inte utvecklat standardmetoder for testning av antibakteriella lakemedel mot
Mycoplasma-bakterier hos djur och dérfor har inga tolkningskriterier faststallts.

Resistens mot makrolider kan utvecklas genom mutation i gener som kodar for ribosomalt RNA
(rRNA) eller vissa ribosomproteiner; genom enzymatisk modifiering (metylering) av 23S rRNAs
bindningsstalle, som generellt ger korsresistens med linkosamider och grupp B streptograminer (MLSg
resistens); genom enzymatisk inaktivering; eller genom makrolid efflux. MLSg resistens kan vara
konstitutiv eller inducerbar. Resistensen kan vara kromosomal eller plasmidkodad och kan 6verféras
om den ar férknippad med transposoner, plasmider, integrativa och konjugativa element. Dessutom
effektiviserar den horisontella dverforingen av stora kromosomala fragment plasticiteten hos
Mycoplasma-bakteriens genom.

Foérutom antimikrobiella egenskaper har tulatromycin visat sig ha immunomodulativ och
antiinflammatorisk effekt i experimentella studier. | polymorfkarniga celler (neutrofiler) hos svin
framjar tulatromycin apoptos (programmerad cellddd) och avlagsnandet av apoptotiska celler med
hjalp av makrofager. Tulatromycin minskar produktionen av de proinflammatoriska mediatorerna
leukotrien B4 och CXCL-8 och inducerar produktionen av antiinflammatoriskt och
inflammationsdampande lipidlipoxin A4.

4.3 Farmakokinetik

Hos svin karaktariserades den farmakokinetiska profilen av tulatromycin vid en enda intramuskul&r
dos pa 2,5 mg/kg kroppsvikt av en snabb och fullstandig absorption féljd av en hog distribution och
langsam eliminering. Den maximala plasmakoncentrationen (Cmax) var cirka 0,6 mikrogram/ml, vilket
uppnaddes cirka 30 minuter efter dosering (Tmax).

Koncentrationen av tulatromycin i lunghomogenat var betydligt hogre &n i plasma. Det finns klara
bevis for pataglig ackumulation av tulatromycin i neutrofiler och alveolara makrofager. In vivo
koncentrationen av tulatromycin vid infektionsstéllet i lungorna &r emellertid inte kdnd. De maximala
koncentrationerna foljdes av en langsam minskning av systemisk exponering, med uppenbar
halveringstid i plasma (ti2) pa ungeféar 91 timmar. Plasmaproteinbindningsgraden var lag, cirka 40

procent. Distributionsvolymen vid steady-state (Vss) var efter intravents administrering 13,2 I/kg.
Biotillgangligheten av tulatromycin hos svin var efter intramuskuldr administrering cirka 88 procent.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

54 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
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Typ 1 injektionsflaska av glas med en klorobutyl- eller bromobutylpropp éverdragen med
fluoropolymer samt aluminiumférsegling.

Forpackningsstorlekar:

Kartongférpackning med en 20 ml injektionsflaska.

Kartongforpackning med en 50 ml injektionsflaska.

Kartongforpackning med en 100 ml injektionsflaska.

Kartongforpackning med en 250 ml injektionsflaska med eller utan skydd.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

55 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING
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 skydd)

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 24/04/2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAGA I
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tulissin 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Tulatromycin 100 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. DJURSLAG

Notkreatur, svin och far.

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: subkutan anvéndning.
Svin och far: intramuskular anvandning.

7. KARENSTIDER

Karenstid:

Kott och slaktbiprodukter:
Notkreatur: 22 dygn

Svin: 13 dygn.

Far: 16 dygn.

Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion
Anvand inte till dréktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 manader fore
forvantad nedkomst.

|8. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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 skydd)

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONGFORPACKNING (500 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tulissin 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Tulatromycin 100 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

500 ml

4, DJURSLAG

Notkreatur

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvéndning.

7. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 22 dygn.

Ej godként for anvéndning till djur som producerar mjélk for humankonsumtion
Anvand inte till draktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 manader fore
forvéntad nedkomst.

|8. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 15.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tulissin 25 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Tulatromycin 25 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. DJURSLAG

Svin.

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskul&r anvandning.

7. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

|8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a3aa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN "LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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 skydd)

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

INJEKTIONSFLASKA (GLAS - 100 ml / 250 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tulissin 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Tulatromycin 100 mg/ml

3. DJURSLAG

Notkreatur, svin och far.

4, ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: s.c.
Svin och far: i.m.
Las bipacksedeln fére anvandning.

5. KARENSTIDER

Karenstid:

Kott och slaktbiprodukter:
Notkreatur: 22 dygn.
Svin: 13 dygn.

Far: 16 dygn.

Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion
Anvand inte till dréktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 manader fore
forvantad nedkomst.

6. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar. Anvand senast...

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 8. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER
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Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

INJEKTIONSFLASKA (GLAS - 500 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tulissin 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Tulatromycin 100 mg/ml

3. DJURSLAG

Notkreatur

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvéndning.
Las bipacksedeln fére anvandning.

5. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 22 dygn.

Ej godként for anvéndning till djur som producerar mjélk for humankonsumtion
Anvand inte till draktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 manader fore
forvantad nedkomst.

| 6. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar. Anvand senast...

|7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 8. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

INJEKTIONSFLASKA (GLAS - 100 ml / 250 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tulissin 25 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Tulatromycin 25 mg/ml

3. DJURSLAG

Svin

4, ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskul&r anvandning.
Las bipacksedeln fore anvandning.

5. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar. Anvand senast...

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 8. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA (GLAS - 20 ml /50 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tulissin

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

100 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA (GLAS - 20 ml /50 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tulissin

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

25 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Tulissin 100 mg/ml injektionsvatska, 1osning for notkreatur, svin och far

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Tulatromycin 100 mg

Hjalpamnen:
Monotioglycerol 5 mg

Klar, farglos till svagt fargad 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur, svin och far.

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur

Behandling och metafylax av luftvégsinfektioner hos nétkreatur orsakade av Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni och Mycoplasma bovis. Fdre anvéndning av
lakemedlet maste sjukdomen ha konstaterats i gruppen.

Behandling av infektids bovin keratokonjunktivit (IBK) orsakad av Moraxella bovis.

Svin

Behandling och metafylax av luftvagsinfektioner hos svin orsakade av Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis och
Bordetella bronchiseptica. Fore anvandning av lakemedlet maste sjukdomen ha konstaterats i
gruppen. Detta lakemedel ska endast anvandas om svinen forvéntas utveckla sjukdomen inom 2-3
dagar.

Fér
Behandling av tidiga stadier av smittsam pododermatit (kl6vréta) orsakad av virulent Dichelobacter
nodosus som kréaver systemisk behandling.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid verkanslighet mot makrolidantibiotika eller mot nagot av hjélpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Korsresistens har pavisats mellan tulatromycin och andra makrolider hos
malpatogenen/malpatogenerna (bakterierna som orsakar sjukdom). Anvandning av den lakemedlet ska
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Overvagas noggrant nar kénslighetstestning har visat resistens mot tulatromycin eftersom dess effekt
kan minska. Ska inte ges samtidigt med andra antibiotika med liknande verkningsmekanism, t.ex.
andra makrolider eller linkosamider.

Far:

Effekten av antimikrobiell behandling av kl6vrota kan minskas av andra faktorer, till exempel véta
miljoforhallanden samt olamplig skétsel av jordbruket. Behandling av klovréta ska darfor ske
tillsammans med andra djurskotselatgarder, till exempel genom att sékerstalla torra forhallanden.
Antibiotikabehandling av godartad kldvrota anses inte 1ampligt. Tulatromycin uppvisade begrénsad
effekt mot allvarliga kliniska tecken pa eller kronisk klévrota hos far och ska darfor bara anvandas i ett
tidigt stadium av sjukdomen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstestning av
malpatogenen/malpatogenerna (bakterierna som orsakar sjukdom). Om detta inte & mojligt ska
behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om malpatogenens kanslighet pa
gardsniva eller lokal/regional niva.

Anvandning av ldkemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
antimikrobiella medel.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion for antimikrobiell resistens (lagre AMEG-kategori) bor
anvandas som forstahandsval for behandling dar resistensbedémningen tyder pa att sddan behandling
kommer att ha effekt.

Om en eventuell dverkanslighetsreaktion uppkommer ska lamplig behandling omedelbart séttas in.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tulatromycin &r irriterande for 6gonen. Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skdlj dgonen omedelbart
med rent vatten.

Tulatromycin kan orsaka éverkénslighet vid kontakt med huden, vilket kan resultera i t.ex. hudrodnad
(erytem) och/eller inflammation i huden (dermatit). Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta huden
omedelbart med tval och vatten.

Tvatta hédnderna efter anvandning.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Om en 6verkanslighetsreaktion misstanks efter oavsiktlig exponering (sasom t.ex. klada,
andningssvarigheter, utslag, svullnad av ansikte, illamaende, krakning) ska lamplig behandling ges.
Uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra belagg for teratogena, fosterskadande,
modertoxiska effekter.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Inga ké&nda.

Overdosering:
Hos nétkreatur har man vid doser pa 3, 5 eller 10 ganger den rekommenderade dosen observerat

overgaende tecken forknippade med obehag vid injektionsstallet, sasom rastloshet, huvudskakningar,
skrapningar i marken och ett kortvarigt minskat foderintag. Lindrig hjartdegeneration har observerats
hos nétkreatur som fatt en dos som ar fem till sex ganger den rekommenderade dosen.

Hos unga svin som vager cirka 10 kg och som har fatt 3 eller 5 ganger den terapeutiska dosen har man
observerat 6vergadende tecken forknippade med obehag pa injektionsstéllet som visat sig som
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hogljudda laten och rastloshet. Halta har ocksa observerats nar man injicerat i bakbenet.

Hos lamm (ca 6 veckor gamla) har man vid doser pa 3 eller 5 ganger den rekommenderade dosen
observerat 6vergaende tecken pa obehag vid injektionsstallet, inklusive att ga bakat, huvudskakning,
gnidning pa injektionsstallet, att djuren lagger sig ner och stiger upp, brakning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Mycket vanliga
(fler & 1 av 10 behandlade djur):

Svullnad vid injektionsstéllet!, Fibros (bindvavsbildning) vid injektionsstallet, Blodning vid
injektionsstallet!, Odem (vatskeansamling) vid injektionsstéllet!, Reaktion vid injektionsstallet?,
Smarta vid injektionsstallet®.

1 Kan vara i cirka 30 dagar efter injektion.
2 Forandringar av blodstockning som gar tillbaka.
4 Overgaende

Svin:

Mycket vanliga
(fler & 1 av 10 behandlade djur):

Reaktion vid injektionsstéllet™?, Fibros (bindvavsbildning) vid injektionsstéllet', Blodning vid
injektionsstéllet!, Odem (vatskeansamling) vid injektionsstallet*

1 Kan vara i cirka 30 dagar efter injektion.
2 Forandringar av blodstockning som gar tillbaka.

Far:

Mycket vanliga
(fler & 1 av 10 behandlade djur):

Obehag!

1 Overgaende, forsvinner inom nagra minuter: huvudskakning, gnidning pa injektionsstallet, att djuret
backar.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning eller den lokala foretréadaren
for innehavaren av godk&nnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Notkreatur

2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml av lakemedlet/40 kg kroppsvikt).

En subkutan engangsinjektion. Vid behandling av nétkreatur med en kroppsvikt éver 300 kg ska dosen
delas upp sa att inte mer &n 7,5 ml injiceras pa samma stélle.

Svin

2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml av lakemedlet/40 kg kroppsvikt) i nacken.

En intramuskular engangsinjektion i nacken. Vid behandling av svin med en kroppsvikt 6ver 80 kg ska
dosen delas upp sa att inte mer an 2 ml injiceras pa samma stélle.

Far

2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml av lakemedlet/40 kg kroppsvikt) i nacken.

En intramuskular engangsinjektion i nacken.

9. Rad om korrekt administrering

For sjukdom i andningsvagarna rekommenderas det att djuren behandlas i ett tidigt stadium av
sjukdomen samt att resultatet av behandlingen utvérderas inom 48 timmar efter injektionen. Om det
finns kliniska tecken pa att sjukdomen fortgar eller forvarras, eller om den aterkommer, ska
behandlingen &ndras genom att man ger en annan typ av antibiotika samt fortsétter behandlingen tills
de kliniska tecknen férsvunnit.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt. Nar grupper av
djur behandlas samtidigt bor en genomstickskanyl eller en automatspruta anvandas for att undvika
éverdriven perforering av proppen. Proppen kan tryggt perforeras upp till 20 ganger.

10. Karenstider

Notkreatur (kott och slaktbiprodukter): 22 dygn.

Svin (kott och slaktbiprodukter): 13 dygn.

Far (kott och slaktbiprodukter): 16 dygn.

Ej godként for anvéndning till djur som producerar mjolk fér humankonsumtion

Anvand inte till draktiga djur som ska producera mjolk fér humankonsumtion inom 2 manader fore
forvantad nedkomst.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som finns pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/20/252/001-007

Forpackningsstorlekar:

Kartongforpackning med en 20 ml injektionsflaska.

Kartongforpackning med en 50 ml injektionsflaska.

Kartongforpackning med en 100 ml injektionsflaska.

Kartongforpackning med en 250 ml injektionsflaska med eller utan skydd.
Kartongforpackning med en 500 ml injektionsflaska med eller utan skydd.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

500 ml injektionsflaskor far inte anvandas till svin och far.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankrike

ELLER

FAREVA Amboise
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frankrike
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Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0smmka bearapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOOJ

c. bepnoxnunna 2222, Coduiicka obnact
Peny6nuka bearapus

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)ArGoa

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXZQIIH A.E.

13%yAu E.O. ABnvav - Aapiag
EL-14452, Metapdpowon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique / Belgien

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
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Espafia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France
13%rue LID
FR-06517 Carros
Tél : 0800 7309 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092471

Kvbmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TI'oAhorov 60

3011 Agpecog

Kvmpog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA
Rua do Centro Empresarial

Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania

Tel: + 40 021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
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 Elainlaakkeet
PL/PB 425

20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk
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Latvija United Kindgom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND
Uusaru 5 Mclnerney & Saunders
EE-76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street
Igaunija Swords, Co Dublin
Tel: + 372 56480207 K67E0A2
pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Tulissin 25 mg/ml injektionsvatska, 16sning for svin

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Tulatromycin 25 mg

Hjalpamnen:
Monotioglycerol 5 mg

Klar, farglos till svagt fargad 16sning.

3. Djurslag

Svin.

4.  Anvandningsomraden

Behandling och metafylax av luftvagsinfektioner hos svin orsakade av Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis och
Bordetella bronchiseptica. Fore anvandning av lakemedlet maste sjukdomen ha konstaterats i
gruppen. Detta lakemedel ska endast anvandas om svinen forvéntas utveckla sjukdomen inom 2-3
dagar.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid verkanslighet mot makrolidantibiotika eller mot ndgot av hjélpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Korsresistens har pavisats mellan tulatromycin och andra makrolider hos
malpatogenen/malpatogenerna. Anvandning av lakemedlet ska 6vervagas noggrant nar
kanslighetstestning har visat resistens mot tulatromycin eftersom dess effekt kan minska. Ska inte ges
samtidigt med andra antibiotika med liknande verkningsmekanism, t.ex. andra makrolider eller
linkosamider.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstestning av
malpatogenen/malpatogenerna. Om detta inte & mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk
information och kunskap om malpatogenens kanslighet pa gardsniva eller lokal/regional niva.

Anvandning av ldkemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
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antimikrobiella medel.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion for antimikrobiell resistens (lagre AMEG-kategori) bor
anvandas som forstahandsval for behandling dar resistensbedémningen tyder pa att sddan behandling
kommer att ha effekt.

Om en eventuell dverkanslighetsreaktion uppkommer ska lamplig behandling omedelbart séttas in.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Tulatromycin &r irriterande for 6gonen. Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skélj dgonen omedelbart
med rent vatten.

Tulatromycin kan orsaka éverkénslighet vid kontakt med huden, vilket kan resultera i t.ex. hudrodnad
(erytem) och/eller inflammation i huden (dermatit). Vid oavsiktligt spill pa huden, tvétta huden
omedelbart med tval och vatten.

Tvatta hédnderna efter anvandning.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Om en 6verkanslighetsreaktion misstanks efter oavsiktlig exponering (sdsom t.ex. klada,
andningssvarigheter, utslag, svullnad av ansikte, illamaende, krakning) ska lamplig behandling ges.
Uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten

Draktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra belagg for teratogena, fosterskadande,
modertoxiska effekter.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Inga ké&nda.

Overdosering:
Hos unga svin som vager cirka 10 kg och som har fatt 3 eller 5 ganger den terapeutiska dosen har man

observerat 6vergaende tecken forknippade med obehag pa injektionsstéllet som visat sig som
hogljudda laten och rastloshet. Halta har ocksa observerats nar man injicerat i bakbenet.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Svin:

Mycket vanliga
(fler & 1 av 10 behandlade djur):

Reaktion vid injektionsstéllet™?, Fibros (bindvavsbildning) vid injektionsstéllet', Blodning vid
injektionsstéllet!, Odem (vatskeansamling) vid injektionsstallet*

1 Kan vara i cirka 30 dagar efter injektion.
2 Forandringar av blodstockning som gar tillbaka.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett

lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
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eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala féretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer fér nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

En intramuskular engangsdos pa 2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml av
lakemedlet/10 kg kroppsvikt) i nacken.

Vid behandling av svin med en kroppsvikt dver 40 kg ska dosen delas upp sa att inte mer an 4 ml
injiceras pa samma stélle.

9. Rad om korrekt administrering

For sjukdom i andningsvégarna rekommenderas att djuren behandlas i ett tidigt stadium av sjukdomen
samt att resultatet av behandlingen utvérderas inom 48 timmar efter injektionen. Om det finns kliniska
tecken pa att sjukdomen fortgar eller forvarras, eller om den aterkommer, ska behandlingen dndras
genom att man ger en annan typ av antibiotika samt fortsatter behandlingen tills de kliniska tecknen
forsvunnit.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som maéjligt. Nar grupper av
djur behandlas samtidigt bor en genomstickskanyl eller en automatspruta anvandas for att undvika
overdriven perforering av proppen. Proppen kan tryggt perforeras upp till 30 ganger.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som finns pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.
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14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/20/252/008-012

Forpackningsstorlekar:

Kartongforpackning med en 20 ml injektionsflaska.

Kartongforpackning med en 50 ml injektionsflaska.

Kartongforpackning med en 100 ml injektionsflaska.

Kartongforpackning med en 250 ml injektionsflaska med eller utan skydd.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankrike

ELLER

FAREVA Amboise
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa
Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Estija

info@virbac.be Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu
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Penybauka buarapust
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

E)ALGoa

VIRBAC EAAAX MONOIIPOZQITH A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aopiog
EL-14452, Metapdpowon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espafa B
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel. : +34-(0)93 470 79 40

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46
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France Portugal

VIRBAC France VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA
13¢rue LID Rua do Centro Empresarial

FR-06517 Carros Edif13-Piso 1- Escrit.3

Tél: 0800730910 Quinta da Beloura

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

Hrvatska Romaénia

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA  VIRBAC

d.o.o. (CVA) 1% avenue 2065 m LID
Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb FR-06516 Carros
Republika Hrvatska Franta

Tel.: + 38591 46 55 115 Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
kz@cva.hr

Ireland Slovenija

VIRBAC IRELAND VIRBAC

Mclnerney & Saunders 1° avenue 2065 m LID
38, Main Street FR-06516 Carros

Swords, Co Dublin Francija

K67E0A2 Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Republic Of Ireland
Tel: +44 (0)-1359 243243

Island Slovenska republika
VIRBAC VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
1% avenue 2065 m LID Zitavského 496
FR-06516 Carros 156 00 Praha 5
Frakkland Ceska republika
Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00 Tel.: +420 608 836 529
Italia Suomi/Finland
VIRBAC SRL VIRBAC
Via Ettore Bugatti, 15 lére avenue 2065 m LID
IT-20142 Milano FR-06516 Carros
Tel: +3902409247 1 Ranska

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
Konpog Sverige
VIRBAC EAAAX MONOIIPOXZQIIH A.E. VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
13° yAp E.O. ABnvav - Aapiog Box 1027
EL-14452, Metoudpomon SE-171 21 Solna
TnA.: +30 2106219520 Tel: +45 75521244
info@virbac.gr virbac@virbac.dk
Latvija United Kindgom (Northern Ireland)
OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND
Uusaru 5 Mclnerney & Saunders
EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija 38, Main Street
Tel: + 372 56480207 Swords, Co Dublin
pv@zoovet.eu K67EQ0A2

Republic Of Ireland
Tel: +44 (0)-1359 243243

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkéannandet for forséljning.

43


mailto:info@virbac.gr

	PRODUKTRESUMÉ
	Tulissin 100 mg/ml injektionsvätska, lösning för nötkreatur, svin och får
	Tulissin 25 mg/ml injektionsvätska, lösning för svin
	BILAGA II
	A. MÄRKNING
	Tulissin 100 mg/ml injektionsvätska, lösning
	Tulissin 25 mg/ml injektionsvätska, lösning
	B. BIPACKSEDEL
	Tulissin 100 mg/ml injektionsvätska, lösning för nötkreatur, svin och får
	Tulissin 25 mg/ml injektionsvätska, lösning för svin 

