VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Talatrémycin 100 mg

Hjélparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Eintioglycerdl 5mg

Propylen glykol

Sitrénusyra

Saltsyra, pynnt (til ad stilla pH)

Natrium hydroxio (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

Teer litlaus, ljosgulbrin eda o6rlitid bleik lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, svin og saudfeé.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir

Til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarfaerasjukdémi i nautgripum (bovine
respiratory disease) af véldum Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og
Mycoplasma bovis. Stadfesta verdur sjakdéminn i h6pnum adur en lyfid er notad.

Medferd vid smitandi hornhimnu- og tarub6lgu i nautgripum (infectious bovine keratoconjunctivitis)
af voldum Moraxella bovis.

Svin

/Etlad til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarfeerasjukdomi i svinum (swine
respiratory disease) af voldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida og Mycoplasma hyopneumoniae. Stadfesta verdur
sjukdominn i hopnum adur en lyfid er notad. Ekki & ad nota dyralyfid nema buist sé vid ad grisirnir
préi med sér sjukdéminn innan 2-3 daga.

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

3.3 Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir makrolidasyklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.




3.4  Sérstok varnadarorod

Krossonaemi hefur komid i 1jos & milli talatromycins og annarra makrolida hja peim sjukdomsvéldum
sem medferdin beinist ad. Thuga skal vandlega notkun dyralyfsins pegar nemisprof hafa synt onaemi
fyrir talatromycini par sem ad virkni pess geeti minnkad. Notid ekki samtimis syklalyfjum med
svipada verkun, svo sem édrum makrélioum eda linkdsamidum.

Saudfe

Adrir paettir geta dregid Ur virkni medferdar med syklalyfjum vid fétroti, svo sem rakt umhverfi og
ofullnaegjandi buskaparhettir. pvi & ad beita medferd vid fotroti samhlida 6drum blskaparhattum
vegnahjardarinnar, svo sem ad tryggja purrt umhverfi.

EKkKi er talid videigandi ad beita medferd med syklalyfjum vid gddkynja fétroti. Talatrémycin syndi
takmarkada virkni hja saudfé med alvarleg klinisk einkenni eda langvinnt fotrot og & pvi adeins ad
gefa lyfiod & fyrstu stigum fétrots.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins skal byggjast & greiningu og nemisprofun peirra sjukdémsvalda sem medferdin beinist
ad. Ef pad er ekki mogulegt a ad byggja medferdina a faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu &
nemi viokomandi sjukdémsvalda & viokomandi stad eda landsvadi.

Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinbera stefnu og stefnu sem gildir 4 hverjum stad um notkun
syklalyfija.

Vid fyrstu medferd & ad nota syklalyf sem hefur i for med sér minni heettu & vali 6rvera sem eru
onamar fyrir syklalyfjum (leegri AMEG flokkur) ef naeemispréfun bendir til pess ad pad sé liklegt til
arangurs.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

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

Talatrémycin getur valdid ofnaemi ef pad kemst i snertingu vid hid sem veldur t.d. roda i hid og/eda
hadbdlgu. Ef dyralyfio berst a huo fyrir slysni skal pvo hana tafarlaust med sapu og vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til l&eknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef grunur er um ofnaemisvidbrogd eftir utsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem kladi,
ondunarerfidleikar, ofsakladi, proti i andliti, 6gledi, uppkdst) skal veita videigandi medferd. Leitid
tafarlaust leeknishjalpar og synid leekninum fylgisedilinn eda merkmidann.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.



3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:

Mj6g algengar Bdlga 4 stungustad’, Bandvefsmyndun & stungustad®,
(>1 dyr / 10 dyrum sem f4 medferd) | Blading & stungustad®, Bjlgur & stungustad®, Vidbrogd a
stungustad?, Verkur & stungustad®

! Getur verid til stadar i allt ad 30 daga eftir inndaelingu.
2 Afturkreefar bolgubreytingar.
* Timabundinn.

Svin:Mj6g algengar Vidbrogd & stungustad™?, Bandvefsmyndun & stungustad’,
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd) | Blaeding 4 stungustad’, Bjlgur & stungustad®

L Getur verid til stadar i allt ad 30 daga eftir inndaelingu.
2 Afturkreefar bolgubreytingar.

Sauofé:

Mjog algengar Opagindit
(>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd)

! Timabundin, ganga til baka & nokkrum mindtum: dyrid hristir hausinn, nuddar stungustad, gengur
aftur & bak.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er hagt ad fylgjast stédugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i kafla 16 i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

EkKki hefur verio synt fram & 6ryggi dyralyfsins a medgongu eda vid mjolkurgjof.
Eingdngu ma nota lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Rannsdknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir a féstur eda
maoadur.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Nautgripir:

Til notkunar undir hao.

Stok inndaeling undir hud 2,5 mg talatrémycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg
likamspyngdar). Vié medhondlun nautgripa sem vega meira en 300 kg skal skipta lyfjaskémmtum
pannig ad aldrei skal gefa meira en 7,5 ml a sama stungustad.

Svin

Til notkunar i vodva.

Stok inndaeling i vodva 2,5 mg tulatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg

likamspyngdar) i halsinn.

Vid medhondlun svina sem vega meira en 80 kg skal skipta lyfjaskdmmtum pannig ad aldrei skal gefa
meira en 2 ml & sama stungustad.



Fyrir sérhvern éndunarfeerasjukdém er malt med ad medhondla dyrin i upphafi sjakdémsins og meta
svorunina vid medferdinni 48 klukkustundum eftir inndeelingu. Ef klinisk einkenni
ondunarferasjukdomsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur a ad breyta medferd og nota
annad syklalyf og halda henni afram par til klinisk einkenni hverfa.

Sauofé

Til notkunar i vodva.
Stok inndaeling i vodva 2,5 mg tulatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg
likamspyngdar) i halsinn.

Til ad tryggja rétta skdmmtun skal likamspyngd &kvedin eins nakveemlega og kostur er.

Pegar stungid er a lyfjaglasid oftar en einu sinni, er meelt med ad nota sognal eda fjolskammta sprautu
til ad koma i veg fyrir 6hoflega gétun gimmitappans. Ohatt er ad gata tappann allt ad 20 sinnum.
3.10 Einkenni ofskdmmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Nautgripir sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu skammvinn épeaegindi a
stungustad sem komu fram i droleika, hofudhristingi, krafsi i jordina og minnkadri fodurneyslu i
stuttan tima. Komid hefur fram vaeg hjartahrérnun hja nautgripum sem fengu fimm- til sexfaldan
radlagdan skammt.

Ungir grisir sem vogu ca. 10 kg sem fengu prefaldan eda fimmfaldanradlagdan skammt syndu
skammvinn 6paegindi & stungustad sem komu fram i hrini og 6r6leika. Einnig matti taka eftir helti ef
stungustadurinn var & afturlopp.

Lémb (u.p.b. 6 vikna gémul), sem fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt, syndu
timabundin einkenni sem voru talin tengjast épaegindum & stungustad, p.e. dyrin gengu aftur 4 bak,
hristu hausinn, nuddudu sér a stungustad, 16gdust og stédu upp a vixl, jarm.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu &
onemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir (kjot og innmatur): 22 dagar.

Svin (kjot og innmatur): 13 dagar.

Saudfé (kjoét og innmatur): 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af ser mjélk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjdlkina til
manneldis.

4. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi

QJO1FA94



42  Lyfhrif

Tualatromycin er halfsamtengt makrolida syklalyf sem & uppruna sinn ad rekja til gerjunar. pad er olikt
6llum 6drum makrélidum ad pvi leiti ad pad verkar mjog lengi, ad hluta til vegna priggja aminéhopa;
pess vegna hefur efnafradilegi undirflokkurinn fengid vidurnefnid triamilid.

Makroélidar eru bakteriuhemjandi syklalyf og hindra framleidslu lifsnaudsynlegra proéteina hja syklum
med pvi ad bindast sértaektvid sykla-ribdsom RNA. pau virka med pvi ad hvetja klofnun peptidyl-
tRNA fra ribséminu medan a flutningsferlinu stendur.

Tulatrémycin verkar in vitro gegn Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
0g Mycoplasma bovis auk Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus
parasuis, Pasteurella multocida og Mycoplasma hyopneumoniae en pad eru algengustu
sjukdémsvaldandi syklar sem tengjast 6ndunarfaerasjukdomi, baedi hja nautgripum og svinum.
Haekkadur lagmarks heftistyrkur (MIC) hefur fundist hja nokkrum stofnum af Histophilus somni og
Actinobacillus pleuropneumoniae.Synt hefur verid fram a virkni gegn Dichelobacter nodosus (vir),
syklinum sem oftast tengist smitandi fétroti, hja saudfe in vitro.

Talatrémycin verkar einnig in vitro gegn Moraxella bovis, algengasta sjukdémsvaldandi syklinum sem
tengist smitandi hornhimnu- og tarubdlgu i nautgripum.

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) hefur skilgreint klinisk nemismérk (breakpoints)
fyrir talatromycin vié medferd gegn M. haemolytica, P. multocida og H. somni Gr éndunarferum
nautgripa og P. multocida og B. bronchiseptica ar dndunarfeerum svina pannig ad stofnar sem pola
<16 pg/ml séu nemir en stofnar sem pola >64 pg/ml séu 6namir. Fyrir A. pleuropneumoniae ar
ondunarfaerum svina voru nemismork fyrir skilgreiningu stofna sem naemra akvoroud <64 pg/ml.
CLSI hefur einnig skilgreint klinisk neemismaork fyrir talatromycin med skifuprofi (disk diffusion
method). (CLSI skjal VETO08, 4. utgéfa, 2018). Engin klinisk neemismork hafa verid skilgreind fyrir H.
parasuis. Hvorki EUCAST né CLSI hafa prdad stadladar adferdir til préfunar syklalyfja gegn
Mycoplasma tegundum dr dyrum og engin viomid hafa verid skilgreind fyrir talkun.

Onami fyrir makrélidum getur myndast vegna stokkbreytinga i genum sem afrita rib6som RNA
(rRNA) eda ribdsom prétein; med ensimbreytingu (metyleringu) 4 23S rRNA, sem Orvar yfirleitt
krossdnzemi med linc6samidum og B streptogramins hopum (MLSg 6nemi); med myndun &
ovirkjandi ensimum; eda med makrolida Utfledi. MLSg 6naemi getur verid sivirkt eda hvetjanlegt.
Onamid getur verid litningabundid eda tjad med plasmidum og getur verid yfirfeeranlegt ef pad tengist
6 stokklum (transposons), plasmidum eda sampeettandi og samtvinnandi pattum (integrative and
conjugative elements). Auk pess er erfdafraedilegur sveigjanleiki (genomic plasticity) Mycoplasma
aukinn med laréttum flutningi (horizontal transfer) storra litningabrota.

Auk pess ad vera syklalyf hefur tulatromycin synt temprandi ahrif & 6neemiskerfid og bolgueydandi
ahrif i rannsoknum. Talatromycin studlar ad styroum frumudauda (apoptosis) i kleyfkjarnafrumum
(polymorphonuclear cells; daufkyrningar) hja nautgripum og svinum og Gthreinsun daudra frumna
med atfrumum. bPad dregur ar framleidslu bélguhvetjandi bodefnanna leukotrien B4 og CXCL-8 og
orvar myndun fituefnisins lipoxins A4, sem vinnur gegn bolgumyndun og flytir fyrir ad bolga gangi til
baka.

4.3 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf talatrémycins eftir gjof a stokum skammti undir hid hja nautgripum, 2,5 mg/kg
likamspunga, einkennast af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu
brotthvarfi.Hamarkspéttni i plasma (Cmax) var u.p.b. 0,5 mikrég/ml; petta kom fram 30 minatum eftir
0jof lyfsins (Tmax). Péttni tulatromycin i einsleitum lungum var talsvert heerri en i plasma. bad eru
sterkar visbendingar um talsverda uppséfnun af talatrémycin i daufkyrningum og blédrustératfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni talatrbmycins i sykingarstad
lungnanna.



Eftir hdmarkspéttni fylgdi haeg leekkun & almennri péttni med greinilegum brotthvarfs
helmingunartima (t12) sem er 90 klukkustundir i plasma. Préteinbinding i plasma var litil u.p.b. 40 %.

Magnid sem dreifdist i jafnveegi (Vss), stadfest eftir gjof lyfsins i &0, var 11 I/kg. Adgengi
talatromycins eftir gjof lyfsins undir hid i nautgripum var um pad bil 90 %.

Lyfjahvorf talatromycins hja svinum eftir gjof & stokum skammti i vodva, 2,5 mg/kg likamspunga,
einkennast einnig af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu brotthvarfi.
Héamarkspéttni i plasma (Cmax) var u.p.b. 0,6 mikrdg/ml; petta kom fram 30 minatum eftir gjof lyfsins
(Tmax). Péttni talatromycins i einsleitum lungum var talsvert haerri en i plasma.

Pad eru sterkar visbendingar um talsverda uppséfnun af tdlatrémycin i daufkyrningum og
blédrustoratfrumum (alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni talatromycin i
sykingarstad lungnanna. Eftir hAmarkspéttni fylgdi haeg leekkun & almennri péttni med greinilegum
brotthvarfs helmingunartima (ti2) sem er 91 klukkustund i plasma. Préteinbinding i plasma var litil
u.p.b. 40 %. Magnid sem dreifdist i jafnvaegi (Vss), stadfest eftir gjof lyfsins i &0, var 13,2 I/kg.
Adgengi talatrdmycins eftir gjof lyfsins undir hid i svinum var um pad bil 88 %.

Lyfjahvorf tdlatrdmyecins eftir gjof a stokum skammiti i vodva hja saudfé, 2,5 mg/kg likamspunga,
syndu hdmarkspéttni i plasma (Cmax) Sem nam 1,19 mikrég/ml og nddist & u.p.b. 15 minatum (Tmax)
eftir ad skammturinn var gefinn; helmingunartimi brotthvarfs (ti2) var 69,7 klukkustundir. Binding vid
prétein i plasma var u.p.b. 60-75%. Eftir gjof lyfsins i blaaed var dreifingarrimmal vid jafnvaegi (Vss)
31,7 l/kg. Adgengi talatrdmycins eftir gjof i vodva hja saudfé var 100%.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuoda

Hettuglas ur litlausu gleri af tegund I, lokad med tappa ur bromaébutylgdmmii sem hudadur er med
fluorfjollidu, alinnsigli og smelluloki dr plasti.
Hettuglas Ur gegnseju fjollaga plasti, lokad med tappa Ur brémdbutylgdmmii sem hGdadur er med
flaorfjollidu, alinnsigli og smelluloki ar plasti.

Pakkningastaerdir:

Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas ar gleri med 20 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas ar plasti med 50 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas dr plasti med 100 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas dr plasti med 250 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas dr plasti med 500 ml

Ekki méa nota 500 ml hettuglés handa svinum eda saudfé.



EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. MARKADBSLEYFISHAFI

Ceva Santé Animale

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/20/251/001 (20 ml)

EU/2/20/251/002 (50 ml)

EU/2/20/251/003 (100 ml)

EU/2/20/251/004 (250 ml)

EU/2/20/251/005 (500 ml)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 24. april 2020

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKOBDUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. HEITI DYRALYFS

Tulaven 25 mg/ml stungulyf, lausn fyrir svin

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Tulatrémycin 25 mg

Hjélparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
nauosynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins
Eintidglycerol 5mg

Propylen glykol

Sitronusyra

Saltsyra, pynnt (til ad stilla pH)
Natrium hydroxio (til ao stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Teer litlaus, ljosgulbrin eda 6rlitid bleik lausn

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

AEtlad til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarferasjukdomi i svinum (swine
respiratory disease) af voldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida og Mycoplasma hyopneumoniae,. Stadfesta verdur
sjukdéminn i hopnum adur en lyfid er notad. Ekki & ad nota dyralyfid nema buist sé vid ad grisirnir
préi med sér sjukdéminn innan 2-3 daga.

3.3 Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir makrolida syklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadarord

Krossonemi hefur komid i 1jos & milli talatromycins og annarra makrolida hja peim sjukdoémsvoldum
sem medferdin beinist ad. Ihuga skal vandlega notkun dyralyfsins pegar neemisprof hafa synt 6naemi
fyrir talatromycini par sem ad virkni pess geeti minnkad. Notid ekki samtimis syklalyfjum med
svipada verkun, svo sem édrum makrélioum eda linkdsamidum.

3.5 Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar varudarreqglur til oruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins skal byggjast & greiningu og namispréfun peirra sjakdémsvalda sem medferdin beinist
ad. Ef pad er ekki mogulegt & ad byggja medferdina a faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu &
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nemi viokomandi sjukdémsvalda & vidkomandi stad eda landsvedi.

Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinbera stefnu og stefnu sem gildir & hverjum stad um notkun
syklalyfja, pegar lyfid er notad.

Vio fyrstu medferd a ad nota syklalyf sem hefur i for med sér minni haettu & vali 6rvera sem eru
onamar fyrir syklalyfjum (leegri AMEG flokkur) ef neemispréfun bendir til pess ad pad sé liklegt til
arangurs.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

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

Talatrémycin getur valdid ofnaemi ef pad kemst i snertingu vid hid sem veldur t.d. roda i hid og/eda
hadbolgu. Ef dyralyfid berst & had 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 leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef grunur er um ofnaemisviobrogd eftir Gtsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem klaai,
ondunarerfidleikar, ofsaklaoi, proti i andliti, 6gledi, uppkost) skal veita videigandi medferd. Leitio
tafarlaust leknishjalpar og synid leekninum fylgisedilinn eda merkmidann.

Sérstakar varudarreqglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6  Aukaverkanir

Svin

Mjog algengar Vidbrogd 4 stungustad™?, Bandvefsmyndun & stungustad’,
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd) | Blading & stungustad®, Bjugur & stungustad®

! Getur verid til stadar i allt ad 30 daga eftir inndaelingu.
2 Afturkraefar bolgubreytingar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er hagt ad fylgjast stédugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
maé finna upplysingar um videigandi tengilidi i kafla 16 i fylgisedlinum.

3.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgongu eda vid mjolkurgjof.

Eingdngu ma nota lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleeknis.

Rannsoknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur eda
maodur.

3.8 Milliverkanir vid 6nnurlyf og adrarmilliverkanir

Engar pekktar.
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3.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i vodva.
Stok inndaling i vodva 2,5 mg talatrdmycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/10 kg
likamspyngdar) i halsinn.

Vid medhdndlun svina sem vega meira en 40 kg skal skipta lyfjaskdmmtum pannig ad aldrei skal gefa
meira en 4 ml & sama stungustad.

Fyrir sérhvern 6ndunarfeerasjikdém er malt med ad medhondla dyrin i upphafi sjukdémsins og meta
svorunina vid meoferdinni 48 klukkustundum eftir inndzelingu. Ef klinisk einkenni
Ondunarfarasjukdomsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur a 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 nakveemlega og kostur er. begar stungio
er a lyfjaglasid oftar en einu sinni, er meelt med ad nota sognal eda fjélskammta sprautu til ad koma i
veg fyrir 6hoflega gotun gimmitappans. Ohett er ad gata tappann allt ad 20 sinnum.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid)

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

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu &
6ngemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjo6t og innmatur: 13 dagar.

4. LYFJAFRZAEDILEGARUPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QI01FA94.
4.2  Lyfhrif

Talatrémyecin er halfsamtengt makrolida syklalyf sem & uppruna sinn ad rekja til gerjunar. bad er 6likt
Ollum 6drum makrélidum ad pvi leiti ad pad verkar mjog lengi, ad hluta til vegna priggja aminohépa;
pbess vegna hefur efnafraedilegi undirflokkurinn fengid vidurnefnid triamilio.

Makroélidar eru bakteriuhemjandi syklalyf og hindra framleidslu lifsnaudsynlegra proteina hja syklum
med pvi ad bindast sértekt vid sykla-rib6sém RNA. bau virka med pvi ad hvetja klofnun peptidyl-
tRNA fra rib6séminu medan a flutningsferlinu stendur.

Talatrémycin verkar in vitro gegn Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida og Mycoplasma hyopneumoniae, en pad eru algengustu
sjukdémsvaldandi syklar sem tengjast éndunarfeerasjukdémi hja svinum. Hakkadur lagmarks
heftistyrkur (MIC) hefur fundist hja nokkrum stofnum af Actinobacillus pleuropneumoniae.

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) hefur skilgreint klinisk neemismork (breakpoints)
fyrir talatrémycin vié medferd gegn P. multocida og B. bronchiseptica Ur 6ndunarfseerum svina pannig
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ad stofnar sem pola <16 pg/ml séu naemir en stofnar sem pola >64 pg/ml séu dnaemir. Fyrir A.
pleuropneumoniae Ur 6ndunarfaerum svina voru nemismérk fyrir skilgreiningu stofna sem namra
akvoroud <64 pg/ml. CLSI hefur einnig skilgreint klinisk neemismork fyrir tdlatromycin med
skifuprofi (disk diffusion method) (CLSI skjal VETO8, 4. Gtgéfa, 2018). Engin klinisk nemismork
hafa verid skilgreind fyrir H. parasuis. Hvorki EUCAST né CLSI hafa pr6ad stadladar aoferdir til
préfunar syklalyfja gegn Mycoplasma tegundum Gr dyrum og engin vidmio hafa verid skilgreind fyrir
talkun.

Onami fyrir makrélidum getur myndast vegna stokkbreytinga i genum sem afrita ribdsom RNA
(rRNA) eda ribosoém proétein; med ensimbreytingu (metyleringu) & 23S rRNA, sem o6rvar yfirleitt
krossonemi med lincésamidum og B streptdgramins hopum (MLSg 6ngemi); med myndun &
ovirkjandi ensimum; eda med makrolida Utfledi. MLSg 6naemi getur verid sivirkt eda hvetjanlegt.
Onamid getur verid litningabundid eda tjad med plasmidum og getur verid yfirfeeranlegt ef pad tengist
stokklum (transposons), plasmidum eda sampettandi og samtvinnandi pattum (integrative and
conjugative elements). Auk pess er erfoafreedilegur sveigjanleiki (genomic plasticity) Mycoplasma
aukinn med laréttum flutningi (horizontal transfer) storra litningabrota.

Auk pess ad vera syklalyf hefur tulatromycin synt temprandi ahrif & 6neemiskerfid og bélgueydandi
ahrif i rannsoknum. Talatrémycin studlar ad styroum frumudauda (apoptosis) i kleyfkjarnafrumum
(polymorphonuclear cells; daufkyrningar) hja svinum og Uthreinsun daudra frumna med atfrumum.
pad dregur ur framleidslu bdlguhvetjandi bodefnanna leukotrien B4 og CXCL-8 og 6rvar myndun
fituefnisins lipoxins A4, sem vinnur gegn bélgumyndun og flytir fyrir ad bélga gangi til baka.

4.3 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf tdlatrémycins hja svinum eftir gjof 4 stokum skammti i védva, 2,5 mg/kg likamspunga,
einkennast af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu brotthvarfi.
Hamarkspéttni i plasma (Cmax) var u.p.b. 0,6 mikrég/ml; petta kom fram 30 minatum eftir gjof lyfsins
(Tmax). Péttni talatrémyecins i einsleitum lungum var talsvert harri en i plasma.

Pad eru sterkar visbendingar um talsverda uppséfnun af tulatromycin i daufkyrningum og
blédrustoratfrumum (alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni talatromycin i
sykingarstad lungnanna.

Eftir hdmarkspéttni fylgdi haeg leekkun & almennri péttni med greinilegum brotthvarfs
helmingunartima (t12) sem er 91 klukkustund i plasma. Préteinbinding i plasma var litil u.p.b. 40 %.
Magnid sem dreifdist i jafnveegi (Vss), stadfest eftir gjof lyfsins i &d, var 13,2 I/kg. Adgengi
talatrdmycins eftir gjof lyfsins i vodva i svinum var um pad bil 88 %.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

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

52 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.
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5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas ur gegnseju fjollaga plasti, lokad med tappa ar bromdébutylgdmmii sem hidadur er med
fluorfjollidu, alinnsigli og smelluloki ar plasti.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas ar plasti med 50 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas ur plasti med 100 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas dr plasti med 250 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/20/251/006 (50 ml)

EU/2/20/251/007 (100 ml)

EU/2/20/251/008 (250 ml)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24. april 2020

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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VIDAUKI Il
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

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

1. HEITI DYRALYFS

Tulaven 100 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Talatromycin:100 mg/ml

3. PAKKNINGAST/ZARD

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og saudfé

|5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

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

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:

Nautgripir (kjot og innmatur): 22 dagar.
Svin (kjot og innmatur): 13 dagar.
Saudfé (kjot og innmatur): 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir veentanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}
Pegar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 28 daga.
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| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDIN , DYRALYF*

Dyralyf.

12. VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

&

‘ 14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/20/251/001 (20 ml)
EU/2/20/251/002 (50 ml)
EU/2/20/251/003 (100 ml)
EU/2/20/251/004 (250 ml)

| 15. LOTUNUMER

Lot: {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA (500 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Tulaven 100 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Talatromycin:100 mg/ml

3. PAKKNINGAST/ZARD

500 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Til notkunar undir hio.

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Kjot og innmatur: 22 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum kim eda kvigum 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal
mjolkina til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}
Pegar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 28 daga.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

@

‘ 14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/20/251/005 (500 ml)

| 15. LOTUNUMER

Lot: {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS (PLAST - 100 ml / 250 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Tulaven 100 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Talatromycin:100 mg/ml

3  MARKDYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og saudfé

| 4. IKOMULEIDIR

Nautgripir: s.c.
Svin og saudfé: i.m.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir (kjot og innmatur): 22 dagar.

Svin (kjot og innmatur): 13 dagar.

Saudfé (kjoét 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 veentanlegan burd, ef nyta skal mjélkina til
manneldis.

6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}
Pegar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 28 daga. Notid fyrir: __ / /

‘ 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

@
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9. LOTUNUMER

Lot: {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS (PLAST - 500 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Tulaven 100 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Talatromycin:100 mg/ml

3.  MARKDYRATEGUND(IR)

Nautgripir

| 4. IKOMULEIDIR

Til notkunar undir had.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Kj6t og innmatur; 22 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjélk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum kum eda kvigum 2 manudum fyrir veentanlegan burd, ef nyta skal
mjolkina til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}
Pegar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 28 daga. Notid fyrir: __ / /

‘ 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

@

9. LOTUNUMER

Lot: {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBDUM

HETTUGLAS (20 ml - GLER/ 50 ml - PLAST)

| 1.  HEITIDYRALYFS

Tulaven

(IP”

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Talatrémycin:100 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot: {namer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaad}
Pegar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 28 daga. Notid fyrir: __ / /
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA (50 ml /100 ml / 250 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Tulaven 25 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Talatromycin:25 mg/ml

3. PAKKNINGAST/ZARD

50 ml
100 ml
250 ml

4.  MARKDYRATEGUND(IR)

Svin

| 5. ABENDING(AR)

| 6. [KOMULEIDIR

Til notkunar i vodva.

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 13 dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}
Pegar umbUdir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 28 daga.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

13.  HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

@

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/20/251/006 (50 ml)
EU/2/20/251/007 (100 ml)
EU/2/20/251/008 (250 ml)

15. LOTUNUMER

Lot: {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS (PLAST - 100 ml / 250 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Tulaven 25 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Talatromycin:25 mg/ml

3.  MARKDYRATEGUND(IR)

Svin

4. IKOMULEIPIR

Til notkunar i vodva

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 13 dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}
pegar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 28 daga. Notid fyrir:

‘ 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITIMARKABDSLEYFISHAFA

@

9. LOTUNUMER

Lot: {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBDUM

HETTUGLAS (PLAST - 50 ml)

| 1.  HEITIDYRALYFS

Tulaven

-

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Talatrémycin 25 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot: {namer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}
Pegar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 28 daga. Notid fyrir: __ / /
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

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

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Talatrémycin 100 mg

Hjalparefni:
Eintiéglycerdl 5 mg

Teer litlaus, ljésgulbran eda orlitid bleik lausn.

i Markdyrategundir

Nautgripir, svin og saudfé

4,  Abendingar fyrir notkun

Nautgripir

Til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarfaerasjukdémi i nautgripum (bovine
respiratory disease) af voldum Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og
Mycoplasma bovis. Stadfesta verdur sjukdéminn i hdpnum &dur en lyfid er notad.

Medferd vid smitandi hornhimnu- og tarub6lgu i nautgripum (infectious bovine keratoconjunctivitis)
af voldum Moraxella bovis.

Svin

/Etlad til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarfeerasjukdomi i svinum (swine
respiratory disease) af voldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida og Mycoplasma hyopneumoniae. Stadfesta verdur
sjukddminn i hépnum &dur en lyfid er notad. EkKi a ad nota dyralyfid nema buist sé vid ad grisirnir
préi med sér sjukdéminn innan 2-3 daga.

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

5. Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir makrolida syklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:
Krossonemi hefur komid i 1js @ milli tdlatrémycins og annarra makrolida hja peim sjukdoémsvoldum
sem medferdin beinist ad. Ihuga skal vandlega notkun dyralyfsins pegar neemisprof hafa synt onemi
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fyrir talatromycini par sem ad virkni pess gaeti minnkad. Notid ekki samtimis syklalyfjum med
svipada verkun, svo sem édrum makrélioum eda linkdsamidum.

Saudfé:

Adrir pattir geta dregid Ur virkni medferdar med syklalyfjum vid fotroti, svo sem rakt umhverfi og
ofullnaegjandi buskaparhattir. bvi & ad beita medferd vid fotroti samhlida 6drum baskaparhattum
vegnahjardarinnar, svo sem ad tryggja purrt umhverfi.

EKkKi er talid videigandi ad beita medferd med syklalyfjum vio gddkynja fétroti. Talatrémycin syndi
takmarkada virkni hja saudfé med alvarleg klinisk einkenni eda langvinnt fétrot og & pvi adeins ad
gefa lyfid & fyrstu stigum fotrots.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins skal byggjast & greiningu og nemisprofun peirra sjukdémsvalda sem medferdin beinist
ad. Ef pad er ekki mogulegt a ad byggja medferdina a faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu &
nemi viokomandi sjukdémsvalda & viokomandi stad eda landsvadi.

Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinbera stefnu og stefnu sem gildir & hverjum stad um notkun
syklalyfja.

Vid fyrstu medferd a ad nota syklalyf sem hefur i for med sér minni haettu & vali 6rvera sem eru
onaemar fyrir syklalyfjum (leegri AMEG flokkur) ef neemispréfun bendir til pess ad pad sé liklegt til
arangurs.

Ef vart verdur vid ofnaemisvidbrogd 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.

Talatrémycin getur valdid ofnaemi ef pad kemst i snertingu vid hid sem veldur t.d. roda i hid og/eda
hudbdlgu. Ef dyralyfid berst a hud 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.

Ef grunur er um ofnamisvidbrogd eftir utsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem kl&di,
ondunarerfidleikar, ofsakladi, proti i andliti, 6gledi, uppkost) skal veita videigandi medferd. Leitio
tafarlaust leknishjalpar og synid lsekninum fylgisedilinn eda merkmidann.

Medganga og mjolkurgjof:

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

Eingdngu ma nota lyfid ad undangengnu &vinnings-/ahaettumati dyralaeknis.

Rannsdknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir a féstur eda
maoadur.

Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun:

Nautgripir sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu skammvinn 6pagindi a
stungustad sem komu fram i 6réleika, héfudhristingi, krafsi i jordina og minnkadri fodurneyslu i
stuttan tima. Komid hefur fram vaeg hjartahrérnun hja nautgripum sem fengu fimm- til sexfaldan
raolagdan skammt.

Ungir grisir sem vogu ca. 10 kg sem fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt syndu

skammvinn 6pagindi & stungustad sem komu fram i hrini og éréleika. Einnig matti taka eftir helti ef
stungustadurinn var & afturlopp.
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Lémb (u.p.b. 6 vikna gomul), sem fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt, syndu
timabundin einkenni sem voru talin tengjast épagindum & stungustad, p.e. dyrin gengu aftur & bak,
hristu hausinn, nuddudu sér a stungustad, 16gdust og stddu upp a vixl, jarm.

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

7. Aukaverkanir

Nautgripir:

Mjdg algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd)

Bdlga & stungustad®, Bandvefsmyndun & stungustad’, Blaeding a stungustad®, Bjgur a stungustad®,
Vidbrogd & stungustad?®, Verkur & stungustad®

1 Getur verid til stadar i allt ad 30 daga eftir inndeelingu.
2 Afturkraefar bélgubreytingar.
* Timabundinn.

Svin:Mjog algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd)

Vidbrogd 4 stungustad™?, Bandvefsmyndun & stungustad®, Blading & stungustad®, Bjugur &
stungustad*

! Getur verid til stadar i allt ad 30 daga eftir inndaelingu.
2 Afturkreefar bolgubreytingar.

Saudfé:

Mj6g algengar
(>1 dyr /10 dyrum sem f& medferd)

Opagindit

! Timabundin, ganga til baka & nokkrum minGtum: dyrid hristir hausinn, nuddar stungustad, gengur
aftur & bak.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Nautgripir

2,5 mg tulatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg likamspyngdar).
Stok inndaling undir hud. Vié medhondlun nautgripa sem vega meira en 300 kg skal skipta
lyfjaskommtum pannig ad aldrei skal gefa meira en 7,5 ml & sama stungustad.

Svin

2,5 mg talatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg likamspyngdar).
Stok inndaeling i vddva & hélsi. Vid medhdndlun svina sem vega meira en 80 kg skal skipta
lyfjaskdmmtum pannig ad aldrei skal gefa meira en 2 ml & sama stungustad.

Sauofé

2,5 mg tulatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/40 kg likamspyngdar).
Stok inndaeling i vodva & hélsi.
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Fyrir sérhvern 6ndunarfeerasjukdém er malt med ad medhondla dyrin i upphafi sjukdémsins og meta
svorunina vid meoferdinni 48 klukkustundum eftir inndzlingu. Ef klinisk einkenni
Ondunarfarasjukdomsins 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 nakveemlega og kostur er. begar stungio
er a lyfjaglasid oftar en einu sinni, er meelt med ad nota sognal eda fjélskammta sprautu til ad koma i
veg fyrir 6hoflega gétun gimmitappans. Ohett er ad gata tappann allt ad 20 sinnum.

10.  Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir (kjot og innmatur): 22 dagar.

Svin (kjot og innmatur): 13 dagar.

Saudfé (kjot og innmatur): 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis. Dyralyfid
mé ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir veentanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til manneldis.
11. Seérstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin serstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni eda hettuglasinu a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir
EU/2/20/251/001-005
Pakkningasteerdir:

Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas ar gleri med 20 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas ar plasti med 50 ml
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Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas ur plasti med 100 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas dr plasti med 250 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas dr plasti med 500 ml
Ekki méa nota 500 ml hettuglés handa svinum eda saudfé.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
06/2025

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frakkland

Simi: +800 3522 11 51

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykki:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, France
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Tulaven 25 mg/ml stungulyf, lausn fyrir svin

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Talatrémycin 25 mg

Hjalparefni:
Eintiéglycerdl 5 mg

Teer litlaus eda ljosgulbrun lausn.

i Markdyrategundir

Svin

4,  Abendingar fyrir notkun

/Etlad til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarferasjukddmi i svinum (swine
respiratory disease) af véldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida og Mycoplasma hyopneumoniae. Stadfesta verdur
sjukdéminn i hopnum adur en lyfid er notad. EKki & ad nota dyralyfid nema buist sé vid ad grisirnir
préi med sér sjukdéminn innan 2-3 daga.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir makrolida syklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarorg:

Krossdnaemi hefur komid i 1jos & milli tdlatrdmycins og annarra makrdélida hja peim sjukdomsvéldum
sem medferdin beinist ad. ihuga skal vandlega notkun dyralyfsins pegar nemisprof hafa synt 6naemi
fyrir talatromycini par sem ad virkni pess gaeti minnkad. Notid ekki samtimis syklalyfjum med
svipada verkun, svo sem ¢drum makrélioum eda linkdsamidum.

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins skal byggjast & greiningu og naemispréfun peirra sjakdémsvalda sem medferdin beinist
ad. Ef pad er ekki mogulegt 4 ad byggja medferdina a faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu &
nemi vidkomandi sjukdémsvalda & vidkomandi stad eda landsvadi. Notkun lyfsins skal vera i
samraemi vid opinbera stefnu og stefnu sem gildir 4 hverjum stad um notkun syklalyfja. Vio fyrstu
medferd & ad nota syklalyf sem hefur i for med sér minni hattu & vali 6rvera sem eru 6naemar fyrir
syklalyfjum (leegri AMEG flokkur) ef neemispréfun bendir til pess ad pad sé liklegt til arangurs.

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

Tulatrémycin getur valdid ofneemi ef pad kemst i snertingu vid hud sem veldur t.d. roda i hud og/eda
hadbdlgu. Ef dyralyfio berst a huo fyrir slysni skal pvo hana tafarlaust med sapu og vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef grunur er um ofnaemisvidbrogd eftir utsetningu fyrir slysni (sem kemur t.d. fram sem kladi,
ondunarerfidleikar, ofsakladi, proti i andliti, 6gledi, uppkdst) skal veita videigandi medferd. Leitid
tafarlaust laeknishjalpar og synid leekninum fylgisedilinn eda merkmidann.

Medganga og mjolkurgjof:

EkKki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgongu eda vid mjolkurgjof.

Eingdngu ma nota lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleeknis.

Rannsoknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur eda
maoaur.

Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun:

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

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

7. Aukaverkanir

Svin

Mjdg algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd)

Vidbrogd 4 stungustad™?, Bandvefsmyndun & stungustad*, Blading & stungustad®, Bjugur &
stungustad*

! Getur verid til stadar i allt ad 30 daga eftir inndaelingu.
2 Afturkreefar bolgubreytingar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

2,5 mg tulatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af dyralyfinu/10 kg likamspyngdar).

Stok inndeeling i vodva & halsi. Vid medhdndlun svina sem vega meira en 40 kg skal skipta

lyfjaskdmmtum pannig ad aldrei skal gefa meira en 4 ml & sama stungustad.
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Fyrir sérhvern 6ndunarfeerasjukdém er malt med ad medhondla dyrin i upphafi sjukdémsins og meta
svorunina vid meoferdinni 48 klukkustundum eftir inndzelingu. Ef klinisk einkenni
Ondunarfarasjukdomsins 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 nakveemlega og kostur er. begar stungio
er a lyfjaglasid oftar en einu sinni, er meelt med ad nota sognal eda fjélskammta sprautu til ad koma i
veg fyrir 6hoflega gétun gimmitappans. Ohett er ad gata tappann allt ad 20 sinnum.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 13 dagar.

11. Seérstakar varudarreglur vioé geymslu
Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni eda hettuglasinu a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir
EU/2/20/251/006-008

Pakkningasterdir:

Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas dr plasti med 50 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas dr plasti med 100 ml
Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas ur plasti med 250 ml

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
06/2025

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frakkland

Simi: +800 3522 11 51

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykki:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, France

38


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

