I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 100 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja lammastele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
tulatromiitsiin 100 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne | Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline

koostis veterinaarravimi nouetekohaseks
manustamiseks

Monotiogliitserool 5mg

Propiileengliikool

Sidrunhape

Vesinikkloriidhape (pH korrigeerimiseks)

Naatriumhiidroksiid (pH korrigeerimiseks)

Sistevesi

Virvitu kuni Orna virvusega selge lahus.

3.  KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, siga, lammas.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Veis

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ja Mycoplasma bovis'ega seotud
veiste respiratoorhaiguse (BRD) ravi ja metafiilaktika. Enne ravimi kasutamist peab haiguse olemasolu
loomariihmas olema kinnitatud.

Moraxarella bovis'ega seotud nakkusliku veiste keratokonjunktiviidi (IBK) ravi.

Sead

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis'i ja Bordetella bronchiseptica'ga seotud sigade respiratoorhaiguse (SRD) ravi ja
metafiilaktika. Enne ravimi kasutamist peab haiguse olemasolu loomariihmas olema kinnitatud.
Veterinaarravimit voib kasutada ainult sigadel, kellel eeldatakse haiguse ilmnemist 2—3 pdeva jooksul.

Lammas
Virulentse Dichelobacter nodosus'ega seotud siisteemset ravi vajava nakkusliku pododermatiidi

(soramidaniku) varaste faaside ravi.

3.3 Vastunaidustused



Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust makroliidantibiootikumide v6i ravimi tikskdik milliste
abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

On toestatud sihtpatogeeni(de) resistentsus tulatromiitsiinile ja teistele makroliididele. Kui tundlikkuse
uuring on ndidanud resistentsust tulatromiitsiinile, tuleb veterinaarravimi kasutamist hoolega kaaluda,
kuna selle efektiivsus voib olla vdiksem. Mitte kasutada samal ajal teiste sarnase toimemehhanismiga
antibiootikumidega, niiteks teiste makroliidide voi linkosamiididega.

Lammas

Soraméddaniku antimikroobse ravi tohusust véivad viahendada teised tegurid, nagu niiske keskkond,
aga ka vead farmihaldamises. Seepérast peab sdramidaniku raviga kaasnema teiste vajalike
farmihalduse meetmete rakendamine, niiteks kuiva keskkonna tagamine.

Healoomulise sGraméddaniku korral ei peeta antibiootikumravi vajalikuks. Raskete kliiniliste
tunnustega voi kroonilise sdoramédanikuga lammastel oli tulatromiitsiini tdhusus piiratud, seetdttu
kasutatakse seda ainult soraméddaniku varases faasis.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Ravimi kasutamine peab pdhinema sihtpatogeeni méddramisel ja selle tundlikkuse uuringul. Kui see ei
ole voimalik, peab ravi pohinema farmi tasandil v&i kohalikul/piirkondlikul epidemioloogilisel teabel
ja informatsioonil sihtpatogeenide tundlikkuse kohta.

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja kohalikke antimikroobse ravi pohimotteid.
Kui patogeeni tundlikkuse uuring viitab sellise 1dhenemise efektiivsusele, siis tuleb
esmavalikuravimina kasutada antibiootikumi, millele antibiootikumiresistentsuse tekke risk on
véiksem (madalam AMEGi riskikategooria).

Ulitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb kohe alustada sobivat ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Tulatromiitsiin on silmi &rritav. Ravimi juhuslikul silma sattumisel loputada silmi kohe puhta veega.
Tulatromiitsiin voib kontaktil nahaga pohjustada sensitisatsiooni, mille puhul tekib nt nahapunetus
(erliteem) ja/vdi dermatiit. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta nahka kohe seebi ja veega.
Pérast kasutamist pesta kded.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Kui juhusliku kokkupuute tagajérjel esineb iilitundlikkusreaktsiooni (mille tunnused on nt siigelus,
hingamisraskused, ndgestdbi, ndopaistetus, iiveldus, oksendamine) kahtlus, tuleb rakendada
asjakohaseid ravimeetmeid. P66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks:

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:



Viga sage Siistekoha turse!, siistekoha fibroos!, siistekoha

(krvaltoime(d) ilmnes(id) hemorraagia', siistekoha 6deem’, siistekoha
rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud | reaktsioon’, siistekoha valu’
loomast):

1'Vib piisida ligikaudu 30 pieva pirast siistimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad podrduvad muutused.
3 Moodduy.

Siga:

Viga sage Siistekoha reaktsioon'?, siistekoha fibroos!,

(krvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui siistekoha hemorraagia', siistekoha 6deem'
1 loomal 10-st ravitud loomast):

''Vib piisida ligikaudu 30 pieva pirast siistimist.
? Kongestiooniga kaasnevad pd6érduvad muutused.

Lammas:

Viga sage Ebamugavustunne'
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui
1 loomal 10-st ravitud loomast):

I M66duv, laheneb mdne minuti jooksul; siimptomid: pea raputamine, siistekoha hddrumine, eemale
tombumine.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiitilikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Veis:

Subkutaanne manustamine.

Uks nahaalune siist annuses 2,5 mg tulatromiitsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile
40 kg kehamassi kohta). Ule 300 kg kehamassiga veiste raviks tuleb annus jagada nii, et iihte
piirkonda ei siistitaks iile 7,5 ml ravimit.

Sead:

Intramuskulaarne manustamine.



Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromiitsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml
veterinaarravimile 40 kg kehamassi kohta).

Ule 80 kg kehamassiga sigade raviks tuleb annus jagada nii, et {ihte piirkonda ei siistitaks iile 2 ml
ravimit.

Koigi hingamisteede haiguste korral soovitatakse loomi ravida haiguse varastes staadiumites ja
hinnata ravivastust 48 tunni jooksul parast siisti. Kui hingamisteede haiguse kliinilised ndhud piisivad,
stivenevad voi kui tekib tagasilangus, tuleb ravi muuta ja kasutada teist antibiootikumi ning jétkata
seda ravi kliiniliste ndhtude paranemiseni.

Lammas:
Intramuskulaarne manustamine.

Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromiitsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml
veterinaarravimile 40 kg kehamassi kohta).

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks méirata loomade kehamass. Terve
loomariihma korraga ravimisel on korgi liigse punkteerimise valtimiseks soovitatav kasutada korki
jdetavat ndela voi automaatset annustamisseadet. Korki voib punkteerida kuni 20 korda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Veistel tidheldati kolme-, viie- ja kiimnekordse soovitatava annuse manustamisel siistekoha
ebamugavustundega seostatud modduvaid néhte, nagu rahutus, pearaputamine, pinnase kraapimine ja
s60muse ajutine vihenemine. Viie- ja kuuekordset soovitatavat annust saanud veistel on tdheldatud
kerget miiokardi degeneratsiooni.

Umbes 10 kg kaaluvatele noortele sigadele kolme- voi viiekordse terapeutilise annuse manustamisel
tiheldati siistekoha ebamugavustundega seostatud modduvaid néhte, nagu hailitsemine ja rahutus. Kui
siistekohana kasutati tagajdset, siis tiheldati ka lonkamist.

Umbes 6 kuu vanustel lammastel tdheldati kolme- voi viiekordse soovitatava annuse manustamisel
siistekoha ebamugavustundega seostatud mooduvaid nidhte, nagu tagurdamine, pearaputamine,
stistekoha hddrumine, lamamine ja piistitdusmine ning héélitsemine.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis (lihale ja soddavatele kudedele): 22 pieva.

Siga (lihale ja s66davatele kudedele): 13 pieva.

Lammas (lihale ja s66davatele kudedele): 16 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuud enne

oodatavat poegimist.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QJO1FA94.

4.2 Farmakodiinaamika



Tulatromiitsiin on poolsiinteetiline makroliidantibiootikum, mis parineb kddrimissaadusest. See erineb
teistest makroliididest oma pika toimeaja poolest, mis tuleneb osaliselt selle kolmest amiinrithmast,
sellepérast on see paigutatud triamiliidide keemilisse alamklassi.

Makroliidid on bakteriostaatilise toimega antibiootikumid, mis parsivad tdnu selektiivsele
seondumisele bakteri ribosomaalse RNA-ga oluliste valkude biosiinteesi. Makroliidid stimuleerivad
translokatsiooni protsessis peptidiilil-tRNA eraldumist ribosoomist.

Tulatromiitsiinil on in vitro toime Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
ja Mycoplasma bovis'e ning Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis'i ja Bordetella bronchiseptica, vastavalt kdige sagedamini
veiste ja sigade respiratoorhaigustega seostatud bakteriaalsete patogeenide vastu. Monedel Histophilus
somni ja Actinobacillus pleuropneumoniae isolaatidel on leitud minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni (MIK) vaartuste suurenemist. Ndidatud on ka tulatromiitsiini in vitro toimet
Dichelobacter nodosus'e (vir), lammaste nakkusliku pododermatiidiga (sdramadanikuga) kdige
sagedamini seostatud bakteriaalse patogeeni vastu.

Tulatromiitsiinil on ka in vitro toime Moraxella bovis'e, kdige sagedamini nakkusliku veiste
keratokonjunktiviidiga (IBK) seostatud bakteriaalse patogeeni vastu.

Kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituut CLSI on veiste hingamisteedest périneva M.
haemolytica, P. multocida ja H. somni vastu ning sigade hingamisteedest parineva P. multocida ja B.
bronchiseptica vastu kehtestanud tulatromiitsiinile jirgmised piirvadrtused: <16 mcg/ml tundlik ja >64
mcg/ml resistentne. Sigade hingamisteedest parineva 4. pleuropneumoniae tundlikkuse piirvéértus on
<64 mcg/ml. CLSI on avaldanud tulatromiitsiini kliinilised piirvaéartused ka diskdifusiooni meetodi
pohjal (CLSI dokument VETO08, 4. viljaanne, 2018). H. parasuis’i kohta ei ole kliinilisi piirvaartusi
sdtestatud. Antibakteriaalsete ainete toime hindamiseks veterinaarsete Mycoplasma liikide vastu ei ole
EUCAST ega CLSI standardmeetodeid vilja té6tanud ja seetdttu puuduvad tdlgendamiskriteeriumid.

Makroliidide resistentsus voib tekkida ribosomaalset RNA-d (tRNA) voi mdningaid ribosomaalseid
valke kodeerivate geenide mutatsioonide, 23S rRNA seondumiskoha ensiimaatiliste muutuste
(metiilatsioonil), mis iildiselt suurendab ka ristuvat resistentsust linkosamiidide ja B-riihma
streptogramiinide vastu (MLSg resistentsus), ensiimaatilise inaktiveerimise vdi makroliidide
véljavoolu tekkel. MLSg resistentsus voib olla olemuslik v&i indutseeritav. Resistentsus voib olla
kromosomaalne voi plasmiidikodeeritud ning v&ib olla iilekantav transposoonide, plasmiidide voi
integratiivsete ja konjugatiivsete elementidega. Mycoplasma genoomset plastilisust v3ib veel
suurendada suurte kromosomaalsete fragmentide horisontaalne iilekandumine.

Lisaks antimikroobsetele omadustele on eksperimentaaluuringutes ndidatud ka tulatromiitsiini
immuunsust ja pdletikuvastast reaktsiooni mojutavaid toimeid. Tulatromiitsiin soodustab nii veiste kui
ka sigade poliimorfonukleaarsetes rakkudes (PMN-rakud, neutrofiilid) apoptoosi (programmeeritud
rakusurm) ja apoptootiliste rakkude havitamist makrofaagide poolt. See vihendab pdletikku
soodustavate mediaatorite leukotrieen B4 ja CXCL-8 tootmist ning suurendab pdletikuvastuse ja
leevenemist soodustava lipiidi lipoksiin A4 tootmist.

4.3 Farmakokineetika

Tulatromiitsiini manustamisel veistele iihekordse subkutaanse annusena 2,5 mg kg kehamassi kohta
iseloomustas tulatromiitsiini farmakokineetikat kiire ja ulatuslik imendumine, millele jirgnes ulatuslik
jaotumine ning aeglane eritumine. Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) oli umbes 0,5 mcg/ml;
see saavutati umbes 30 minutit parast manustamist (Tmax). Tulatromiitsiini kontsentratsioon
kopsuhomogenaadis oli méargatavalt suurem kui plasmas. On alust arvata, et tulatromiitsiin
akumuleerub suurel méaaral neutrofiilides ja alveolaarsetes makrofaagides. Siiski ei ole tulatromiitsiini
kontsentratsioon siistekohas ja kopsus in vivo kindlaks tehtud. Tippkontsentratsioonile jérgnes
slisteemne aeglane vihenemine, eritumise poolvédértusaeg (ti2) plasmas oli 90 tundi. Plasmavalkudega
seondumine oli vihene, umbes 40%. Pérast intravenoosset manustamist maaratud
piisikontsentratsiooni jaotusruumala (V) oli 11 1/kg. Tulatromiitsiini biosaadavus veistel péarast



subkutaanset manustamist oli umbes 90%.

Tulatromiitsiini manustamisel sigadele iihekordse intramuskulaarse annusena 2,5 mg kg kehamassi
kohta iseloomustas tulatromiitsiini farmakokineetikat kiire ja ulatuslik imendumine, millele jargnes
ulatuslik jaotumine ning aeglane eritumine. Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) 0li umbes 0,6
mcg/ml, see saavutati umbes 30 minutit parast manustamist (Tmax).

Tulatromiitsiini kontsentratsioon kopsuhomogenaadis oli mérgatavalt suurem kui plasmas. On alust
arvata, et tulatromiitsiin akumuleerub suurel méiral neutrofiilides ja alveolaarsetes makrofaagides.
Siiski ei ole tulatromiitsiini kontsentratsioon siistekohas ja kopsus in vivo kindlaks tehtud.
Tippkontsentratsioonile jérgnes siisteemne aeglane vihenemine, eritumise poolvéartusaeg (i)
plasmas oli umbes 91 tundi. Plasmavalkudega seondumine oli véhene, umbes 40%. Pérast
intravenoosset manustamist madratud piisikontsentratsiooni jaotusruumala (V) oli 13,2 I/kg.
Tulatromiitsiini biosaadavus sigadel parast intramuskulaarset manustamist oli umbes 88%.

Tulatromiitsiini manustamisel lammastele iihekordse intramuskulaarse annusena 2,5 mg kg kehamassi
kohta oli maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) 1,19 mcg/ml ja see saavutati umbes 15 minutiga
(Tmax) pérast manustamist, eritumise poolvairtusaeg (ti2) oli 69,7 tundi.

Plasmavalkudega seondumine oli umbes 60—75%. Pérast intravenoosset manustamist oli
piisikontsentratsiooni jaotusruumala (V) 31,7 1/kg. Tulatromiitsiini biosaadavus lammastel pérast
intramuskulaarset manustamist oli 100%.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pieva.

5.3 Siilitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja siilitamisel eritingimusi.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Labipaistev I tiilibi klaasviaal fluoropoliimeerkattega klorobutiiiil- voi bromobutiitilkummist korgi ja
alumiiniumkattega.

Pakendi suurused:

Pappkarp, milles on {iks 20 ml viaal.

Pappkarp, milles on {iks 50 ml viaal.

Pappkarp, milles on {iks 100 ml viaal.

Pappkarp, milles on iiks 250 ml viaal, koos kaitseiimbrisega voi ilma.
Pappkarp, milles on tiks 500 ml viaal, koos kaitseiimbrisega voi ilma.

500 ml viaalid ei ole mdeldud kasutamiseks sigadel ja lammastel.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jiddnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete hiivitamisel

Kasutamata jaéinud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos



majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi vdi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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 kaitselimbrisega)

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

EU/2/20/252/007 (500 ml kaitseiimbrisega)

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 24.04.2020

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 25 mg/ml siistelahus sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
tulatromiitsiin 25 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne | Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline

koostis veterinaarravimi nouetekohaseks
manustamiseks

Monotiogliitserool 5mg

Propiileengliikool

Sidrunhape

Vesinikkloriidhape (pH korrigeerimiseks)

Naatriumhiidroksiid (pH korrigeerimiseks)

Sistevesi

Virvitu kuni Orna virvusega selge lahus.

3.  KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Siga.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis'i ja Bordetella bronchiseptica'ga seotud sigade respiratoorhaiguse (SRD) ravi ja
metafiilaktika. Enne ravimi kasutamist peab haiguse olemasolu loomariihmas olema kinnitatud.
Veterinaarravimit voib kasutada ainult sigadel, kellel eeldatakse haiguse ilmnemist 2—3 péeva jooksul.

3.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb tilitundlikkust makroliidantibiootikumide voi ravimi iikskdik milliste
abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

On toestatud sihtpatogeeni(de) resistentsus tulatromiitsiinile ja teistele makroliididele. Kui tundlikkuse
uuring on ndidanud resistentsust tulatromiitsiinile, tuleb veterinaarravimi kasutamist hoolega kaaluda,
kuna selle efektiivsus voib olla viaiksem. Mitte kasutada samal ajal teiste sarnase toimemehhanismiga
antibiootikumidega, néiteks teiste makroliidide vi linkosamiididega.



3.5 Ettevaatusabinéoud

Ettevaatusabinoud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Ravimi kasutamine peab pShinema sihtpatogeeni(de) méidramisel ja selle/nende tundlikkuse
uuringu(te)l. Kui see ei ole voimalik, peab ravi pohinema farmi tasandil v&i kohalikul/piirkondlikul
epidemioloogilisel teabel ja informatsioonil sihtpatogeenide tundlikkuse kohta.

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja kohalikke antimikroobse ravi pohimdtteid.
Kui patogeeni tundlikkuse uuring viitab sellise 1dhenemise efektiivsusele, siis tuleb
esmavalikuravimina kasutada antibiootikumi, millele antibiootikumiresistentsuse tekke risk on
viiksem (madalam AMEGi riskikategooria).

Ulitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb kohe alustada sobivat ravi.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Tulatromiitsiin on silmi drritav. Ravimi juhuslikul silma sattumisel loputada silmi kohe puhta veega.
Tulatromiitsiin voib kokkupuutel nahaga pdhjustada sensitisatsiooni, mille puhul tekib nt nahapunetus
(erliteem) ja/vdi dermatiit. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta nahka kohe seebi ja veega.
Pérast kasutamist pesta kded.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voOi pakendi etiketti.

Kui juhusliku kokkupuute tagajérjel esineb iilitundlikkuse reaktsiooni (mille tunnused on nt siigelus,
hingamisraskused, ndgestdbi, ndopaistetus, iiveldus, oksendamine) kahtlustus, tuleb rakendada
asjakohaseid ravimeetmeid. P66rduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabinoud keskkonna kaitseks:

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Siga:

Viga sage Siistekoha reaktsioon' 2, siistekoha fibroos',
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui | Siistekoha hemorraagia', siistekoha ddeem!'
1 loomal 10-st ravitud loomast):

1'V5ib piisida ligikaudu 30 pieva pirast siistimist.
? Kongestiooniga kaasnevad pédérduvad muutused.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale v3i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiitilikutel ei ole néidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet.
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3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Intramuskulaarseks manustamiseks.

Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromiitsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml
veterinaarravimile 10 kg kehamassi kohta).

Ule 40 kg kehakaaluga sigade raviks tuleb annus jagada nii, et iihte piirkonda ei siistitaks iile 4 ml
ravimit.

Kodigi hingamisteede haiguste puhul soovitatakse loomi ravida haiguse varastes staadiumides ja
hinnata ravivastust 48 tunni jooksul parast teist siisti. Kui hingamisteede haiguse kliinilised ndhud
piisivad, siivenevad voi kui tekib tagasilangus, tuleb ravi muuta ja kasutada teist antibiootikumi ning
jétkata seda ravi kliiniliste ndhtude paranemiseni.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks mi#rata loomade kehamass. Terve
loomariihma korraga ravimisel on korgi liigse punkteerimise soovitatav kasutada korki jéetavat noela
vOi automaatset annustamisseadet. Korki vdib punkteerida kuni 30 korda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Umbes 10 kg kaaluvatele noortele sigadele kolme- voi viiekordse terapeutilise annuse manustamisel
téaheldati siistekoha ebamugavustundega seostatud mooduvaid ndhte, nagu hiélitsemine ja rahutus. Kui
siistekohana kasutati tagajiset, siis tiheldati ka lonkamist.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Lihale ja soodavatele kudedele: 13 péeva.

4., FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QJO1FA9%4.
4.2 Farmakodiinaamika

Tulatromiitsiin on poolsiinteetiline makroliidantibiootikum, mis parineb kdidrimissaadusest. See erineb
teistest makroliididest oma pika toimeaja poolest, mis tuleneb osaliselt selle kolmest amiinrithmast,
sellepérast on see paigutatud triamiliidide keemilisse alamklassi.

Makroliidid on bakteriostaatilise toimega antibiootikumid, mis pérsivad tinu selektiivsele
seondumisele bakteri ribosomaalse RNA-ga oluliste valkude biostiinteesi. Makroliidid stimuleerivad
translokatsiooni protsessis peptidiiiil-tRNA eraldumist ribosoomist.

Tulatromiitsiinil on in vitro toime Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasui'i ja Bordetella bronchiseptica, sigade
respiratoorhaigustega koige sagedamini seostatud patogeenide vastu. Monedel Actinobacillus
pleuropneumoniae isolaatidel on leitud minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIK) vaartuste
suurenemist.
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Kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituut CLSI on sigade hingamisteedest parineva P.
multocida ja B. bronchiseptica vastu kehtestanud tulatromiitsiinile jargmised piirvéértused: <16
mcg/ml tundlik ja >64 mcg/ml resistentne. Sigade hingamisteedest pirineva 4. pleuropneumoniae
tundlikkuse piirvaértus on <64 mcg/ml. CLSI on avaldanud tulatromiitsiini kliinilised piirvédrtused ka
diskdifusiooni meetodi pdhjal (CLSI dokument VETOS, 4. véljaanne, 2018). H. parasuis’i kohta ei ole
kliinilisi piirvédrtusi satestatud. Antibakteriaalsete ainete toime hindamiseks veterinaarsete
Mycoplasma liikide vastu ei ole EUCAST ega CLSI standardmeetodeid vilja to6tanud ja seetSttu
puuduvad tdlgendamiskriteeriumid.

Makroliidide resistentsus voib tekkida ribosomaalset RNA-d (tRNA) v6i moningaid ribosomaalseid
valke kodeerivate geenide mutatsioonide, 23S rRNA seondumiskoha ensiimaatiliste muutuste
(metiilatsioonil), mis iildiselt suurendab ka ristuvat resistentsust linkosamiidide ja B-riihma
streptogramiinide vastu (MLSg resistentsus), ensiimaatilise inaktiveerimise voi makroliidide
véljavoolu tekkel. MLSp resistentsus voib olla olemuslik v&i indutseeritav. Resistentsus voib olla
kromosomaalne voi plasmiidikodeeritud ning v&ib olla iilekantav transposoonide, plasmiidide voi
integratiivsete ja konjugatiivsete elementidega. Mycoplasma genoomset plastilisust voib veel
suurendada suurte kromosomaalsete fragmentide horisontaalne tilekandumine.

Lisaks antimikroobsetele omadustele on eksperimentaaluuringutes néidatud ka tulatromiitsiini
immuunsust ja pdletikuvastast reaktsiooni mojutavaid toimeid. Tulatromiitsiin soodustab sigade
poliimorfonukleaarsetes rakkudes (PMN-rakud, neutrofiilid) apoptoosi (programmeeritud rakusurm) ja
apoptootiliste rakkude hévitamist makrofaagide poolt. See vihendab pdletikku soodustavate
mediaatorite leukotrieen B4 ja CXCL-8 tootmist ning suurendab pdletikuvastuse ja leevenemist
soodustava lipiidi lipoksiin A4 tootmist.

4.3 Farmakokineetika

Tulatromiitsiini manustamisel sigadele iihekordse intramuskulaarse annusena 2,5 mg kg kehamassi
kohta iseloomustas tulatromiitsiini farmakokineetikat kiire ja ulatuslik imendumine, millele jérgnes
ulatuslik jaotumine ning aeglane eritumine. Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) oli umbes 0,6
mcg/ml, see saavutati umbes 30 minutit parast manustamist (Tmax).

Tulatromiitsiini kontsentratsioon kopsuhomogenaadis oli margatavalt suurem kui plasmas. On alust
arvata, et tulatromiitsiin akumuleerub suurel méiiral neutrofiilides ja alveolaarsetes makrofaagides.
Siiski ei ole tulatromiitsiini kontsentratsioon siistekohas ja kopsus in vivo kindlaks tehtud.
Tippkontsentratsioonile jargnes siisteemne aeglane vahenemine, eritumise poolvaartusaeg (ti,2)
plasmas oli umbes 91 tundi. Plasmavalkudega seondumine oli véhene, umbes 40%. Parast
intravenoosset manustamist méératud piisikontsentratsiooni jaotusruumala (Vi) oli 13,2 I/kg.
Tulatromiitsiini biosaadavus sigadel parast intramuskulaarset manustamist oli umbes 88%.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kélblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat .
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pieva.

5.3 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

12



5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Labipaistev I tiilibi klaasviaal fluoropoliimeerkattega klorobutiiiil- voi bromobutiitilkummist korgi ja
alumiiniumkattega.

Pakendi suurused:

Pappkarp, milles on {iks 20 ml viaal.

Pappkarp, milles on {iks 50 ml viaal.

Pappkarp, milles on {iks 100 ml viaal.

Pappkarp, milles on iiks 250 ml viaal, koos kaitseiimbrisega voi ilma.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jaédnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi vdi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
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 kaitselimbrisega)

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 24.04.2020

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 100 mg/ml siistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromiitsiin 100 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. LOOMALIIGID

Veis, siga, lammas.

| 5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Veis: subkutaanne.
Siga, lammas: intramuskulaarne.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:

Lihale ja soodavatele kudedele:
Veis: 22 pédeva.

Siga: 13 péeva.

Lammas: 16 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
Mitte kasutada tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuud enne
oodatavat poegimist.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast korgi ldbistamist kasutada kuni 28 péeva.
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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 kaitseiimbrisega)

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP (500 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 100 mg/ml siistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromiitsiin 100 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

500 ml

4. LOOMALIIGID

Veis

| 5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja soodavatele kudedele: 22 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
Mitte kasutada tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuud enne
oodatavat poegimist.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast korgi labistamist kasutada kuni 28 péeva.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/252/006 (500 ml)
EU/2/20/252/007 (500 ml kaitseiimbrisega)

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 25 mg/ml siistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromiitsiin 25 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. LOOMALIIGID

Siga

| 5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja soodavatele kudedele: 13 péeva.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast korgi ldbistamist kasutada kuni 28 péeva.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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 kaitsetimbrisega)

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAAL (KLAAS - 100 ml / 250 ml)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 100 mg/ml siistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromiitsiin 100 mg/ml

3. LOOMALIIGID

Veis, siga, lammas.

4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: SC.
Siga, lammas: IM.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

S. KEELUAJAD

Keeluaeg:

Lihale ja soodavatele kudedele:
Veised: 22 péeva.

Siga: 13 péeva.

Lammas: 16 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
Mitte kasutada tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuud enne
oodatavat poegimist.

| 6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast korgi ldbistamist kasutada kuni 28 péeva. Kasutada kuni...

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

/8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC
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| 9.  PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAAL (KLAAS - 500 ml)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 100 mg/ml siistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromiitsiin 100 mg/ml

3. LOOMALIIGID

Veis

4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

5. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja soodavatele kudedele: 22 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
Mitte kasutada tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuud enne
oodatavat poegimist.

| 6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast korgi ldbistamist kasutada kuni 28 péeva. Kasutada kuni...

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

| 8.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

| 9.  PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAAL (KLAAS - 100 ml / 250 ml)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin 25 mg/ml siistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulatromiitsiin 25 mg/ml

3. LOOMALIIGID

Siga

4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

5. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja soodavatele kudedele: 13 péeva.

| 6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast korgi ldbistamist kasutada kuni 28 péeva. Kasutada kuni...

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

| 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

| 9.  PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL (KLAAS - 20 ml/ 50 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

100 mg/ml

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL (KLAAS - 20 ml/ 50 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tulissin

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

25 mg/ml

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Tulissin 100 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja lammastele.

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
tulatromiitsiin 100 mg

Abiained:
monotiogliitserool 5mg

Virvitu kuni Orna virvusega selge lahus.

3. Loomaliigid

Veis, siga ja lammas.

4. Niidustused

Veis

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ja Mycoplasma bovis'ega seotud
veiste respiratoorhaiguse (BRD) ravi ja metafiilaktika. Enne ravimi kasutamist peab haiguse
olemasolu loomariihmas olema kinnitatud.

Moraxarella bovis'ega seotud nakkusliku veiste keratokonjunktiviidi (IBK) ravi.

Sead

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis'i ja Bordetella bronchiseptica'ga seotud sigade respiratoorhaiguse ravi ning
metafiilaktika. Enne ravimi kasutamist peab haiguse olemasolu loomariihmas olema kinnitatud.
Veterinaarravimit voib kasutada ainult sigadel, kellel eeldatakse haiguse ilmnemist 2—3 paeva
jooksul.

Lammas

Virulentse

Dichelobacter nodosus’ega seotud siisteemset ravi vajava nakkusliku pododermatiidi (séramidaniku)
varaste faaside ravi.

5. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb ilitundlikkust makroliidantibiootikumide v6i ravimi iikskdik milliste
abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused iga sihtliigi kohta:
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On toestatud sihtpatogeeni(de) resistentsus tulatromiitsiinile ja teistele makroliididele. Kui tundlikkuse
uuring on ndidanud resistentsust tulatromiitsiinile, tuleb veterinaarravimi kasutamist hoolega kaaluda,
kuna selle efektiivsus voib olla vdiksem. Mitte kasutada samal ajal teiste sarnase toimemehhanismiga
antibiootikumidega, néiteks teiste makroliidide voi linkosamiididega.

Lambad

Soraméddaniku antimikroobse ravi tohusust voivad vihendada teised tegurid, nagu niiske keskkond,
aga ka vead farmihaldamises. Seepérast peab séraméddaniku raviga kaasnema teiste vajalike
farmihalduse meetmete rakendamine, naiteks kuiva keskkonna tagamine.

Healoomulise soramédaniku korral ei peeta antibiootikumravi vajalikuks. Raskete kliiniliste
tunnustega voi kroonilise sdoramédanikuga lammastel oli tulatromiitsiini tdhusus piiratud, seetdttu
kasutatakse seda ainult soraméddaniku varases faasis.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Ravimi kasutamine peab pShinema sihtpatogeeni(de) méidramisel ja selle/nende tundlikkuse
uuringu(te)l. Kui see ei ole voimalik, peab ravi pdhinema farmi tasandil voi kohalikul/piirkondlikul
epidemioloogilisel teabel ja informatsioonil sihtpatogeenide tundlikkuse kohta.

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja kohalikke antimikroobse ravi pohimotteid.
Kui patogeeni tundlikkuse uuring viitab sellise 14henemise efektiivsusele, siis tuleb
esmavalikuravimina kasutada antibiootikumi, millele antibiootikumiresistentsuse tekke risk on
viiksem (madalam AMEGi riskikategooria).

Ulitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb kohe alustada sobivat ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Tulatromiitsiin on silmi drritav. Ravimi juhuslikul silma sattumisel loputada silmi kohe puhta veega.
Tulatromiitsiin voib kokkupuutel nahaga pdhjustada sensitisatsiooni, mille puhul tekib nt nahapunetus
(erliteem) ja/vdi dermatiit. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta nahka kohe seebi ja veega.
Pérast kasutamist pesta kded.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voOi pakendi etiketti.

Kui juhusliku kokkupuute tagajérjel esineb iilitundlikkuse reaktsiooni (mille tunnused on nt siigelus,
hingamisraskused, ndgestdbi, ndopaistetus, iiveldus, oksendamine) kahtlustus, tuleb rakendada
asjakohaseid ravimeetmeid. P66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.
Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiiiilikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Ei ole teada.

Uleannustamine:

Veistel tidheldati kolme-, viie- ja kiimnekordse soovitatava annuse manustamisel siistekoha
ebamugavustundega seostatud modduvaid néhte, nagu rahutus, pearaputamine, pinnase kraapimine
ja s60muse ajutine vihenemine. Viie- ja kuuekordset soovitatavat annust saanud veistel on
tdheldatud kerget miiokardi degeneratsiooni.

Umbes 10 kg kaaluvatele noortele sigadele kolme- vdi viiekordse terapeutilise annuse manustamisel

tiheldati siistekoha ebamugavustundega seostatud modduvaid néhte, nagu hiilitsemine ja rahutus.
Kui siistekohana kasutati tagajdset, siis tdheldati ka lonkamist.
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Umbes 6 kuu nidala vanustel talledel tdheldati kolme- vdi viiekordse soovitatava annuse
manustamisel slistekoha ebamugavustundega seostatud modduvaid nihte, nagu tagurdamine,
pearaputamine, siistekoha hodrumine, lamamine ja piistitdusmine ning hiélitsemine.

Kokkusobimatus:
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Korvaltoimed

Velis:

Viga sage
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Siistekoha turse!, siistekoha fibroos!, siistekoha hemorraagia!, siistekoha 6deem!, siistekoha
reaktsioon?, siistekoha valu®

' V6ib piisida ligikaudu 30 pdeva pérast siistimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad poorduvad muutused.
3 Modduv.

Siga:

Viga sage
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Siistekoha reaktsioon' 2, siistekoha fibroos!, siistekoha hemorraagia', siistekoha 6deem!

1'Vib piisida ligikaudu 30 pieva pirast siistimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad poorduvad muutused.

Lammas:

Viga sage
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Ebamugavustunne'

I Md6duv, laheneb mdne minuti jooksul; siimptomid: pea raputamine, siistekoha hddrumine, eemale
tombumine.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
iikskdik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt {ihendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miitigiloa hoidjale voi ravimi miiiigiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kéesoleva infolehe 10pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku
siisteemi andmed }

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Veis
2,5 mg tulatromiitsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile 40 kg kehamassi kohta).
Uks nahaalune siiste. Ule 300 kg kehamassiga veiste raviks tuleb annus jagada nii, et iihte piirkonda
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ei sustitaks rohkem kui 7,5 ml ravimit.

Sead

2,5 mg tulatromiitsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile 40 kg kehamassi kohta).
Uks intramuskulaarne siiste kaela. Ule 80 kg kehamassiga sigade raviks tuleb annus jagada nii, et
iihte piirkonda ei siistitaks tile 2 ml ravimit.

Lammas

2,5 mg tulatromiitsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile 40 kg kehamassi kohta).
Uks intramuskulaarne siiste kaela.

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Koigi hingamisteede haiguste korral soovitatakse loomi ravida haiguse varastes staadiumides ja
hinnata ravivastust 48 tunni jooksul pérast siisti. Kui hingamisteede haiguse kliinilised ndhud
plisivad, slivenevad voi kui tekib tagasilangus, tuleb ravi muuta ja kasutada teist antibiootikumi ning
jétkata seda ravi kliiniliste ndhtude paranemiseni.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks méirata loomade kehamass. Terve
loomariihma korraga ravimisel on korgi liigse punkteerimise soovitatav kasutada korki jdetavat noela
vOi automaatset annustamisseadet. Korki voib punkteerida kuni 20 korda.

10. Keeluajad

Veis (lihale ja sbodavatele kudedele): 22 péeva.

Siga (lihale ja s66davatele kudedele): 13 pieva.

Lammas (lihale ja so6davatele kudedele): 16 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuud enne
oodatavat poegimist.

11. Siilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil pdrast ,,Exp”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pieva.

12. Erinduded ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt vdi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.
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13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/20/252/001-007

Pakendi suurused:

Pappkarp, milles on {iks 20 ml viaal.

Pappkarp, milles on iiks 50 ml viaal.

Pappkarp, milles on {iks 100 ml viaal.

Pappkarp, milles on {iks 250 ml viaal, koos kaitsetimbrisega voi ilma.
Pappkarp, milles on tiks 500 ml viaal, koos kaitseiimbrisega voi ilma.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

500 ml viaale ei tohi kasutada sigadel ja lammastel.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miilgiloa hoidja:

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

vOI

FAREVA Amboise
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Prantsusmaa
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Kohalikud esindajad ja kontaktandmed véimalikest korvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0smka buarapus
CAM BC EOO/|
byn. "I-p lersp Hepraues" 25, Tsproscku

ueHTbp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO/]

BG Codust 1335
Ten: +3592 810 0173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

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
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EALada

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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


mailto:akos.csoman@virbac.hu

Espaiia

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: 08007309 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Tel.: +38591 4655112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2 - IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'aAtloov 60

CY-3011 Agpecog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
Rua do Centro Empresarial

Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

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

Bucuresti cod 014261 — RO

Tel: +4021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12

SI1-1236 Trzin

Tel: +386 12529113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425

FI-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



Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

United Kindgom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Lisakiisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta pddrduge miitigiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Tulissin 25 mg/ml siistelahus sigadele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
tulatromiitsiin 25 mg

Abiained:
monotiogliitserool 5mg

Virvitu kuni Orna virvusega selge lahus.

3. Loomaliigid

Siga.

4. Néidustused

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis'i ja Bordetella bronchiseptica'ga seotud sigade respiratoorhaiguse ravi ning
metafiilaktika. Enne ravimi kasutamist peab haiguse olemasolu loomariihmas olema kinnitatud.
Veterinaarravimit voib kasutada ainult sigadel, kellel eeldatakse haiguse ilmnemist 2—3 paeva
jooksul.

5. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust makroliidantibiootikumide vo6i ravimi likskdik milliste
abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused iga sihtliigi kohta:

On tdestatud sihtpatogeeni(de) resistentsus tulatromiitsiinile ja teistele makroliididele. Kui tundlikkuse
uuring on ndidanud resistentsust tulatromiitsiinile, tuleb veterinaarravimi kasutamist hoolega kaaluda,
kuna selle efektiivsus voib olla vdiksem. Mitte kasutada samal ajal teiste sarnase toimemehhanismiga
antibiootikumidega, néiteks teiste makroliidide v&i linkosamiididega.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Ravimi kasutamine peab pShinema sihtpatogeeni(de) méadramisel ja selle tundlikkuse uuringul. Kui
see ei ole vdoimalik, peab ravi pohinema farmi tasandil voi kohalikul/piirkondlikul epidemioloogilisel
teabel ja informatsioonil sihtpatogeenide tundlikkuse kohta.

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja kohalikke antimikroobse ravi pShimotteid.
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Kui patogeeni tundlikkuse uuring viitab sellise 1dhenemise efektiivsusele, siis tuleb
esmavalikuravimina kasutada antibiootikumi, millele antibiootikumiresistentsuse tekke risk on
viiksem (madalam AMEGi riskikategooria)

Ulitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb kohe alustada sobivat ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Tulatromiitsiin on silmi drritav. Ravimi juhuslikul silma sattumisel loputada silmi kohe puhta veega.
Tulatromiitsiin voib kokkupuutel nahaga pdhjustada sensitisatsiooni, mille puhul tekib nt nahapunetus
(erliteem) ja/vdi dermatiit. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta nahka kohe seebi ja veega.
Pérast kasutamist pesta kded.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voOi pakendi etiketti.

Kui juhusliku kokkupuute tagajérjel esineb iilitundlikkuse reaktsiooni (mille tunnused on nt siigelus,
hingamisraskused, ndgestdbi, ndopaistetus, iiveldus, oksendamine) kahtlustus, tuleb rakendada
asjakohaseid ravimeetmeid. P66rduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.
Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiitilikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Ei ole teada.

Uleannustamine:

Umbes 10 kg kaaluvatele noortele sigadele kolme- voi viiekordse terapeutilise annuse manustamisel
tiheldati siistekoha ebamugavustundega seostatud modduvaid néhte, nagu hiilitsemine ja rahutus.
Kui siistekohana kasutati tagajéset, siis tdheldati ka lonkamist.

Kokkusobimatus:
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Korvaltoimed

Siga:

Viga sage
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Siistekoha reaktsioon' 2, siistekoha fibroos!, siistekoha hemorraagia', siistekoha ddeem!

1'V5ib piisida ligikaudu 30 pieva pirast siistimist.
2 Kongestiooniga kaasnevad podrduvad muutused.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
tikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kédesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt {ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miitigiloa hoidjale voi ravimi miiiigiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kéesoleva infolehe 10pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku
siisteemi andmed}
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8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Uks intramuskulaarne siist kaela annuses 2,5 mg tulatromiitsiini kg kehamassi kohta (vastab 1 ml
veterinaarravimile 10 kg kehamassi kohta).

Ule 40 kg kehakaaluga sigade raviks tuleb annus jagada nii, et iihte piirkonda ei siistitaks iile 4 ml
ravimit.

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Koigi hingamisteede haiguste puhul soovitatakse loomi ravida haiguse varastes staadiumides ja
hinnata ravivastust 48 tunni jooksul pérast teist siisti. Kui hingamisteede haiguse kliinilised ndhud
piisivad, siivenevad voi kui tekib tagasilangus, tuleb ravi muuta ja kasutada teist antibiootikumi
ning jatkata seda ravi kliiniliste ndhtude paranemiseni.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks miirata loomade kehamass. Terve
loomariihma korraga ravimisel on korgi liigse punkteerimise soovitatav kasutada korki jaetavat
ndela voi automaatset annustamisseadet. Korki voib punkteerida kuni 30 korda.

10. Keeluajad

Lihale ja s66davatele kudedele: 13 péeva.

11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil pérast ,,Exp”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pieva.

12. Erinduded ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jddtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
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EU/2/20/252/008-012

Pakendi suurused:

Pappkarp, milles on {iks 20 ml viaal.

Pappkarp, milles on {iks 50 ml viaal.

Pappkarp, milles on tiks 100 ml viaal.

Pappkarp, milles on iiks 250 ml viaal, koos kaitseiimbrisega voi ilma.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

vOI

FAREVA Amboise
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Prantsusmaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed véimalikest korvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

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

info@virbac.be Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Peny6auka buarapus
VIRBAC

14 avenue 2065 m LID
06516 Carros

®paHuus

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

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
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EArGoo

VIRBAC EAAAY MONOIIPOXQITH A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espaiia
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

3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

VIRBAC France
13¢rue LID
FR-06517 Carros
Tél: 08007309 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA

d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb
Tel.: +38591 4655112
kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2 - 1IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog

VIRBAC EAAAY MONOIIPOXQITH A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
14452, Metopopenon
EXLGSa

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lisakiisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta p6drduge miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

43

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA

Rua do Centro Empresarial
Edif13-Piso 1- Escrit.3
Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel: +351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francija

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

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Ranska

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige

Box 1027

SE-171 21 Solna
Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kindgom (Northern Ireland)

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243



	RAVIMI OMADUSTE KOKKUVÕTE
	Tulissin 100 mg/ml süstelahus veistele, sigadele ja lammastele
	Tulissin 25 mg/ml süstelahus sigadele
	II LISA
	A. PAKENDI MÄRGISTUS
	Tulissin 100 mg/ml süstelahus
	Tulissin 25 mg/ml süstelahus
	B. PAKENDI INFOLEHT
	Tulissin 100 mg/ml süstelahus veistele, sigadele ja lammastele.
	Tulissin 25 mg/ml süstelahus sigadele

