FYLGISEDILL:
Tullavis 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svin og saudfé

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM
BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), Spann

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9 Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bdsensell
pyskaland pyskaland

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de La BallastiéreLlobregat
33500 Libourne

France

(Barcelona), Spann

2. HEITI DYRALYFS

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

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Tulatrémycin 100 mg

Hjéalparefni:
Eintioglycerdl 5 mg

Teer litlaus eda gulleit lausn.

4.  ABENDING(AR)

Nautgripir

Til meoferoar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid éndunarfaerasjukdoémi i nautgripum (bovine
respiratory disease) af véldum Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,Histophilus somni og

Mycoplasma bovis sem eru nemir fyrir tdlatrémycini. Stadfesta & sjakdéminn i hpnum adur en gripid
er til verndandi medferdar.



Medferd & smitandi hornhimnu- og tarubdlgu i nautgripum (infectious bovine keratoconjunctivitis) af
véldum Moraxella bovis sem er nemur fyrir talatrémycini.

Svin

Til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarferasjukdoémi i svinum (swine
respiratory disease) af véldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae,Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica sem eru nemir fyrir
tulatromycini. Stadfesta verdur sjakdominn i hépnum &dur en gripid er til verndandi medferdar. EkKi a
ad nota dyralyfid nema baist sé vid ad grisirnir préi med sér sjukdéminn innan 2-3 daga.

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

5. FRABENDINGAR

Ekki mé nota lyfid ef dyrid hefur ofneemi fyrir virka efninu, 6drum makrélidum eda einhverju
hjalparefnanna.
Ekki méa nota lyfio samtimis 6drum makrdlioum eda lincésamioum.

6. AUKAVERKANIR

Mjog algengt er ad gjof lyfsins undir hid hja nautgripum valdi skammvinnum verk og stadbundnum
prota & stungustad sem getur verid til stadar i 30 daga. Ekki er vitad til pess ad lyfid valdi pannig
aukaverkun hja svinum og saudfé eftir gjof i vodva.

Aukaverkanir & vefi a stungustad (par med talid afturkref bolga, bjagur, bandvefsmyndun og
blaedingar) eru mjog algengar i u.p.b. 30 daga eftir inndzlingu hja nautgripum og svinum.

Timabundin einkenni dpaeginda (dyrid hristir hausinn, nuddar sér & stungustad, gengur aftur & bak) eru
mjog algeng eftir inndzelingu i vodva hja saudfé. bessi einkenni ganga til baka & nokkrum minatum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa4 medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.

einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana,jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar, samkveemt leidbeiningum & vefsidu
stofnunarinnar.

7.  DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og saudfé



8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Nautgripir: Til notkunar undir huo.
Svin og saudfé: Til notkunar i védva.

Nautgripir

2,5 mg talatromyecin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 m1/40 kg likamspyngdar).

Stok inndaeling undir hid. Vid medhdndlun nautgripa sem vega meira en 300 kg skal skipta
lyfjaskdmmtum pannig ad aldrei skal gefa meira en 7,5 ml & sama stungustad.

Svin
2,5 mg tulatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 m1/40 kg likamspyngdar)
Stok inndaeling i vodva 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.

Sauofé
2,5 mg talatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 m1/40 kg likamspyngdar)
Stok inndaeling i vodva i halsinn.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Melt er med ad medhdndla dyrin i upphafi sjukddémsins og meta svérunina vid medferdinni 48
klukkustundum eftir inndeelingu. Ef klinisk einkenni dndunarferasjukdoémsins 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.

Til ad tryggja rétta skdmmtun skal likamspyngd akvedin eins nakvaemlega og kostur er til ad komast
hja ad gefa of litinn skammt. Ohztt er ad gata tappann allt ad 100 sinnum.

Pegar stungid er a lyfjaglasio oftar en einu sinni, er malt med ad nota sognal eda fjolskammta sprautu
til ad koma i veg fyrir 6hoflega gétun gimmitappans.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir (kjot og innmatur): 22 dagar.

Svin (kjoét og innmatur): 13 dagar.

Saudfe (kjot og innmatur): 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjélk til manneldis. Dyralyfid
ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir ventanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til manneldis.
11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 30°C.



Geymslupol eftir ad umbGdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Eftir ad umbudir hafa verid opnadar i fyrsta skiptid, skal skrifa & par til gert sveedi & merkimidanum
dagsetningu pegar farga skal afgangslyfi.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir saudfeé:

Adrir paettir geta dregid Ur virkni medferdar med syklalyfjum vid fétroti, svo sem rakt umhverfi og
6fullneegjandi buskaparhettir. bvi & ad beita medferd vid fotroti samhlida 6drum buskaparhattum
vegna hjardarinnar, svo sem ad tryggja purrt umhverfi.

Ekki er talid videigandi ad beita medferd med syklalyfjum vid godkynja fotroti. Talatrémycin syndi
takmarkada virkni hja saudfé med alvarleg klinisk einkenni eda langvinnt fétrot og & pvi adeins ad
gefa lyfid & fyrstu stigum fotrots.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Notkun dyralyfsins &4 ad midast vid nidurstddur neemispréfana & bakterium sem einangradar eru Gr
dyrinu. Ef pad er ekki mogulegt a ad byggja medferdina & stadbundnum (svaedi, bandabyli)
faraldsfraedilegum upplysingum um naemi peirra bakteria sem um reedir.

Taka skal tillit til opinberrar stefnu og stefnu sem gildir & hverjum stad um notkun syklalyfja. Notkun
lyfsins & annan hatt en samkveaemt leidbeiningum i pessu skjali getur aukid algengi bakteria sem eru
Onaemar gegn talatromycini og dregid ar virkni medferdar med 68rum makrolidum vegna hugsanlegs
krossénamis.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

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

Talatrémyecin getur valdio ofnemi ef pad kemst i snertingu vid hid. Ef dyralyfio berst a huo 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 laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannséknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir a fostur eda
maoadur.

EkKki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgdngu eda vid mjélkurgjof. Eingéngu

ma nota lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleaeknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Gefid ekki dsamt 6orum syklalyfjum sem hafa svipada verkunareiginleika t.d. 6drum makrdlidum eda
link6samioum.

Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, méteitur):

Nautgripir sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu skammvinn épeegindi &
stungustad sem komu fram i 6réleika, hofudhristingi, krafsi i jordina og minnkadri fédurneyslu i
stuttan tima. Komid hefur fram vaeg hjartahrérnun hjé nautgripum sem fengu 5-6 sinnum radlagdan
skammt.




Ungir grisir sem vogu ca. 10 kg sem fengu prefaldan eda fimmfaldan rddlagdan skammt syndu
skammvinn 6pagindi & stungustad sem komu fram i hrini og éréleika. Einnig matti taka eftir helti ef
stungustadurinn var a afturlopp.

LAomb (u.p.b. 6 vikna gémul), sem fengu prefaldan eda fimmfaldan 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.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.Leitid rada hja
dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Oktober 2020.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasterdir:

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 20 ml
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50 ml
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 100 ml
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 250 ml

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



