A. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Tullavis 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja
ampaalle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Tulatromysiini 100 mg

Apuaineet:
Monotioglyseroli: 5 mg

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

Nauta, sika ja lammas

4. Kayttoaiheet

Nauta

Naudan hengitystieinfektioiden hoito ja metafylaksia (ehkéiseva ryhmaélédkitys) silloin, kun
aiheuttajana on tulatromysiinille herkka bakteeri, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni tai Mycoplasma bovis. Taudin esiintyminen eldinryhmdssa tdytyy varmistaa ennen
valmisteen kayttoa.

Naudan infektiivisen keratokonjunktiviitin (IBK, infectious bovine keratoconjunctivitis) hoito, kun
sen aiheuttajana on tulatromysiinille herkké bakteeri, Moraxella bovis.

Sika

Sian hengitystieinfektioiden hoito ja metafylaksia (ehkdiseva ryhmaladkitys) silloin, kun
aiheuttajana on tulatromysiinille herkka bakteeri, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis tai Bordetella
bronchiseptica. Taudin esiintyminen eldinryhméssé tdytyy varmistaa ennen valmisteen
kaytt6d. Valmistetta tulisi antaa vain, jos taudin oletetaan kehittyvén sioille 2— 3 vuorokauden
kuluessa.

Lammas
Tarttuvan pododermatiitin (sorkkavélin ajotulehduksen) varhaisvaiheiden hoito silloin,
kun aiheuttajana on virulentti Dichelobacter nodosus ja sairaus vaatii systeemistd hoitoa.

5. Vasta-aiheet

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

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Ristiresistenssid muiden makrolidien kanssa esiintyy. Ei saa antaa samanaikaisesti
vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobilddkkeiden, kuten muiden makrolidien tai
linkosamidien, kanssa.




Lammas:

Sorkkavilin ajotulehduksen mikrobilddkehoidon teho voi heikentyd muista syistd, kuten méarkien
olosuhteiden seké epdasianmukaisen maatilanhoidon takia. Sorkkaviélin ajotulehduksen hoitoon
tulee

siksi liittdd muita karjanhoidollisia toimenpiteitd, kuten kuivien elinolojen jarjestdminen.
Hyvaénlaatuisen sorkkavélin ajotulehduksen hoitoa antibiooteilla ei pidetd asianmukaisena.
Tulatromysiinin teho on osoittautunut vahdiseksi lampaille, joilla on vaikeat kliiniset oireet

tai krooninen sorkkavélin ajotulehdus, ja siksi sitd tulee antaa vain sairauden

varhaisvaiheessa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:

Eldinladkkeen  kdyton tulee  perustua  eldimestd  eristetyn taudinaiheuttajan
herkkyysmaédérityksiin. Ellei tdmd ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikalliseen
(alueellinen, tilakohtainen) epidemiologiseen tietoon kohdebakteereiden herkkyydesta
kédytetylle valmisteelle. Valmisteen kdytossd on otettava huomioon mikrobilddkkeitd
koskevat viranomaismaéédraykset sekd kansalliset ja paikalliset maardykset.
Pakkausselosteessa esitetyistd ohjeista poikkeava valmisteen kayttd saattaa lisdta
tulatromysiinille resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja heikentdd muilla makrolideilla,
linkosamideilla ja B-ryhmaén streptogramiineilla toteutettavien hoitojen tehoa mahdollisen
ristiresistenssin vuoksi.

Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, téytyy se hoitaa valittomaésti asianmukaisella tavalla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tulatromysiini drsyttda silmid. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét valittdmasti

puhtaalla vedella.

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

Pese kiddet kdyton jédlkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti lddkéarin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipdallys.

Tiineys ja laktaatio:
Rotille ja kaniineille tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu epdmuodostumia aiheuttavia,

sikittoksisia tai emélle toksisia vaikutuksia.
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Voidaan kayttdd ainoastaan hoitavan eldinladkarin tekeman hyoty—haitta-arvion perusteella.

Yliannostus:

Kun naudalle annettiin kolme, viisi tai kymmenen kertaa suositusannoksia suurempia annoksia,
havaittiin ohimenevid, injektiokohdan arsytykseen liittyvia oireita, joita olivat levottomuus, pdan
ravistelu, maan polkeminen ja lyhyen aikaa kestdnyt ruokahaluttomuus. Lievdd syddnlihaksen
degeneraatiota on havaittu naudoilla, jotka saivat viisi tai kuusi suositeltua annosta suuremman
annoksen.

Nuorilla, noin 10 kg painavilla sioilla, joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi
annos, havaittiin ohimenevéaa injektiokohdan drsytystd, joka ilmeni voimakkaana &éntelyna ja
levottomuutena. Lisdksi havaittiin ontumista, kun injektio annettiin takajalkaan.

Karitsoilla (noin 6 viikon ikaisilld), joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi annos,
havaittiin ohimenevéa injektiokohdan arsytystd, joka ilmeni taaksepdin kévelynd, pdén ravisteluna,
injektiokohdan hankaamisena, makuulle laskeutumisena ja yl6s nousemisena sekd madkimisena.

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

eldinladkkeiden kanssa.



7. Haittatapahtumat

Nauta:

Injektiokohdan turvotus', injektiokohdan fibroosi (arpeutuminen)’, injektiokohdan verenvuoto',
injektiokohdan edeema’, injektiokohdan reaktiot'?, injektiokohdan kipu®

'Voi jatkua noin 30 pdivéi injektion jélkeen.
? Verentungoksen palautuvat muutokset.
*> Ohimeneva

Sika:

Injektiokohdan reaktiot'?, injektiokohdan fibroosi (arpeutuminen)’, injektiokohdan verenvuoto',
injektiokohdan edeema’,

'Voi jatkua noin 30 piivéai injektoinnin jilkeen.
? Verentungoksen palautuvat muutokset.

Lammas:

Hyvin vleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestéd):

Epédmukavuus’

! Ohimenevi, hividd muutamassa minuutissa: pain ravistelu, pistoskohdan hierominen,
perddntyminen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kdyttamaélla
tdméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Nauta: nahan alle (s.c.).
Sika ja lammas: lihakseen (i.m.).

Nauta

2,5 mg tulatromysiiniéd painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa).

Nahanalaisesti yhtend injektiona. Hoidettaessa yli 300 kg painavaa nautaa annos jaetaan siten,
ettd yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan 7,5 ml.

Sika

2,5 mg tulatromysiiniéd painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa) yhtena
lihaksensisdisend injektiona niskaan. Hoidettaessa yli 80 kg painavia sikoja annos jaetaan siten,
ettd yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan

2 ml.

Lammas


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

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa) yhtena
lihaksensisédisend injektiona niskaan.
9. Annostusohjeet

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

Eldimen elopaino on maéritettdvd mahdollisimman tarkasti. Tulpan voi lavistda turvallisesti enintdédn
100 kertaa.

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

10. Varoajat

Nauta (teurastus): 22 vrk.

Sika (teurastus): 13 vrk.

Lammas (teurastus): 16 vrk.

Ei saa kdyttda eldimille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

Ei saa kéyttaa 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa

kaytetdan elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Alé siilytd yli 30 °C.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

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

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistod.

Kysy kayttamaéttomien lddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Eliinladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaardys.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr. 37341

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa yksi 20 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo.



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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.
15. Paivamaaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
19.01.2026

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

16. Yhteystiedot

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

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanja

Puh.: +34 934 706 270

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bdosensell 48308 Senden-Bosensell
Saksa Saksa

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanja


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

B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lidkemedlets namn

Tullavis 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning till nétkreatur, svin och far
2. Sammansattning

Varje ml innehéller:

Aktiva substanser:

Tulatromycin 100 mg
Hjalpimnen:
Monotiolglycerol 5mg

Klar, farglos till svagt gul 16sning.
3. Djurslag

Notkreatur, svin och far.

4. Anvandningsomraden

Notkreatur

Behandling och metafylax (forebyggande gruppbehandling) av luftvagssjukdom hos nétkreatur
orsakade av Manheimia haemolytica, Pasteurella multocida,Histophilus somni och Mycoplasma bovis
kansliga for tulatromycin. Fére anvandning av lakemedlet maste sjukdomen ha
konstaterats i gruppen.

Behandling av infektiés bovin keratokonjunktivit (IBK) orsakad av Moraxella boviskénsliga foér
tulatromycin.

Svin

Behandling och metafylax (férebyggande gruppbehandling) av luftvigssjukdom hos svin orsakade av
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis och Bordetella bronchiseptica kénsliga for tulatromycin. Fore anvandning av
lakemedlet maste sjukdomen ha konstaterats i gruppen.

Léakemedlet ska endast anvéndas ifall grisarna férvantas utvecklasjukdom inom 2 —3 dagar.

Far
Behandling av tidiga stadier av infektios pododermatit (klovréta) orsakade av sjukdomsframkallande
(virulenta) stammar av Dichelobacter nodosus som kraver systemisk behandling.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna, makrolidantibiotika eller
mot nagot av hjilpidmnena..

6. Sarskilda varningar

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

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



Far:

Effekten av antibiotikabehandling av klovréta kan minska pa grund av andra faktorer sdsom fuktiga
miljoforhallanden och oldampliga skotselrutiner pa garden. Behandling av klgvréta bor darfor goras
parallellt med andra skotselatgarder i besittningen, exempelvis att halla miljon torr.
Antibiotikabehandling av godartad (benign) klovréta dr inte lampligt. Tulatromycin visade begransad
effekt pa far med allvarliga kliniska symtom eller kronisk klévréta och bor darfor endast ges i ett tidigt
stadium av klovrota.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget :

Anvindning av lakemedlet skall om majligt baseras pa resistensbedomning av bakterierna som
isolerats fran djuret. Om detta inte &r mojligt bor behandlingen baseras pa lokal (regionala, gardsniva)
epidemiologisk information om kénslighet for mélbakterier.

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

Anvindning av detta ldkemedel pa annat sétt &n vad som anges i bipacksedeln kan ¢ka férekomsten av
bakterier vilka ar resistenta mot tulatromycin och kan minska effekten av behandling med andra
makrolider, linkosamider och grupp B-streptograminer pa grund av risken for korsresistens.

Vid 6verkanslighetsreaktioner ska lamplig behandling ges omedelbart utan férdréjning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Tulatromycin &r irriterande fér 6gon. Skolj omedelbart med rent vatten vid oavsiktlig kontakt med
ogon.

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

Tvétta handerna efter anvandning.

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

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

(teratogena effekter), skadliga effekter pa foster eller moderdjur (fetotoxiska, modertoxiska effekter).
Sakerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

Overdosering:
Vid dosering tre, fem och tio ganger den rekommenderade dosen observerades hos

notkreaturévergdende tecken pa obehag vid injektionsstillet sdsom rastloshet, huvudskakning,
skrapning i marken och en kortvarig minskning av foderintag. Lindrig myokarddegeneration(skador av
hjartmuskulaturen) har observerats hos notkreatur som givits fem til sex ganger den rekommenderade
dosen.

Hos unga svin med en ungefirlig vikt pa 10 kg och vid dosering tre till fem génger den terapeutiska
dosen observerades Gvergdende tecken pa obehag pa injektionsstéllet som visat sig som hogljudda
laten samt rastléshet och rastléshet. Aven hilta observerades nir bakbenet anvéindes som
injektionsstalle.

Hos lamm (ungefér 6 veckor gamla) vid dosering tre till fem ganger den rekommenderade dosen
observerades overgaende tecken pa obehag pa injektionsstéllet inkluderat backanderdrelse,
huvudskakning, gnidning pa injektionsstéllet, lagger sig ner och reser sig upp, briakande.

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



7. Biverkningar

Notkreatur

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet', Fibros vid injektionsstillet
.. . . 1 . . . . . . . 1 Pl .

fler n 1 av 10 behandl ar): (arrbildning)’, Blédning vid injektionsstéllet’, Odem vid

(fler an 1 av 10 behandlade djur) injektionsstéllet', Reaktioner vid injektionsstillet?, Smérta

pa injektionsstéllet®

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

Svin:

Mycket vanliga Reaktioner vid injektionsstéllet'?, Fibros vid

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

! Kan kvarstd i cirka 30 dagar efter injektionen.
? Reversibla fordndringar av blodstockning.

Far:

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

'Overgdende, férsvinner inom ndgra minuter: skakningar med huvudet, gnidning av injektionsstallet,
ryggande:

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns 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 godkdnnande for férsdljning genom att anvédnda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

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

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

Notkreatur: subkutan anvandning (s.c.)
Svin och far: intramuskulér anvandning (i.m.)

Notkreatur

2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml/40 kg kroppsvikt) ges subkutant som
enengangsdos. Vid behandling av notkreatur med en vikt som 6verstiger 300 kg fordelas dosen pa
flera injektionsstéllen sa att hogst 7,5 ml per injektionsstdlle administreras.

Svin

2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml/40 kg kroppsvikt) ges intramuskulart i nacken som
en engangsdos.

Vid behandling av svin med en vikt som Gverstiger 80 kg fordelas dosen pa flera injektionsstdllen sa
att hogst 2 ml per injektionsstélle administreras.
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https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Far

2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml/40 kg kroppsvikt) ges intramuskulért i nacken som
en engangsdos.

9. Rad om korrekt administrering

For sjukdom i andningsvagarnarekommenderas att behandla djuren i tidiga sjukdomsstadier
samt att utvardera effekten av behandlingen inom 48 timmar efter injektion. Om symtom pa

luftvdgssjukdom kvarstar eller férvarras eller om aterfall upptrader bor behandlingen dndras genom att
anvanda ett annat antibiotikum och fortsitta tills de kliniska symtomen har férsvunnit.

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

Nér injektionsflaskan anvénds flera ganger rekommenderas anvandning av en aspirationskanyl eller
flerdosspruta for att undvika dverdriven perforering av gummiproppen.

10. Karenstider

Notkreatur (kott och slaktbiprodukter): 22 dygn.

Svin (kott och slaktbiprodukter): 13 dygn.

Far (kott och slaktbiprodukter): 16 dygn.

Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion. Anvéand inte till
driktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 méanader fére férvantad
nedkomst.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Héllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp.. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

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

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till f6r att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.
13. Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr. 37341

Foérpackningsstorlekar

11



Pappkartong med 1 injektionsflaska & 20 ml
Pappkartong med 1 injektionsflaska & 50 ml
Pappkartong med 1 injektionsflaska &4 100 ml
Pappkartong med 1 injektionsflaska a 250 ml

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsféras.
15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
19.01.2026

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien

Tel.: +34 934 706 270

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9 Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Tyskland Tyskland

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien
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