B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tullavis 25 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla swin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tullavis 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla swin

Tulatromycyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tulatromycyna: 25 mg

Substancje pomocnicze:
Monotioglicerol: 5mg

Klarowny, bezbarwny do lekko zottego, roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka choréb uktadu oddechowego $win zwiagzanych z zakazeniem Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis i
Bordetella bronchiseptica wrazliwymi na tulatromycyne.

Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w grupie.



Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac tylko, je$li u $§win spodziewany jest rozwdj choroby
w ciggu 2-3 dni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na antybiotyki makrolidowe lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zmiany patomorfologiczne (w tym odwracalne przekrwienie, obrzek, zwtdknienie 1 krwawienie) w
miejscu iniekcji utrzymujg si¢ przez okoto 30 dni po podaniu u bydta i swin.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie domigsniowe
Pojedyncze wstrzykniecie domig$niowe W migénie szyi w dawce 2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciata
(co odpowiada 1 ml/10 kg masy ciata).

W przypadku leczenia §win o masie ciala powyzej 40 kg, dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie
wstrzykiwa¢ w jedno miejsce wiecej niz 4 ml.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przy chorobach uktadu oddechowego zaleca si¢ leczenie zwierzat we wezesnych stadiach choroby i
oceng skutkow leczenia w ciggu 48 godzin po podaniu. Jesli objawy kliniczne choroby uktadu
oddechowego utrzymuja si¢, ulegty zaostrzeniu lub doszto do nawrotu choroby, nalezy zmieni¢
leczenie wprowadzajgc inny antybiotyk, i kontynuowac je do ustgpienia objawow klinicznych.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciala, aby
unikng¢ podania zbyt niskiej dawki. Korek mozna bezpiecznie naktu¢ do 100 razy. W przypadku
fiolek uzywanych wielokrotnie, zaleca si¢ stosowanie igly do aspiracji lub strzykawki wielodawkowej,
aby unikna¢ nadmiernego zniszczenia korka.

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 13 dni



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 C.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przy pierwszym otwarciu pojemnika, korzystajac z okresu waznosci podanego w ulotce dotaczonej do
opakowania, nalezy ustali¢ date, do ktorej nalezy wykorzysta¢ pozostalty w fiolce produkt leczniczy
weterynaryjny. Date usunigcia nalezy wpisa¢ w odpowiednim miejscu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Wystepuje opornos¢ krzyzowa z innymi makrolidami. Nie podawac jednocze$nie z innymi
antybiotykami o podobnym mechanizmie dziatania, takimi jak makrolidy lub linkozamidy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno opiera¢ si¢ na badaniach wrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych o wrazliwosci
bakterii docelowych. Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy wziaé¢ pod
uwagg oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne dotyczace srodkow przeciwdrobnoustrojowych.
Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce
informacyjnej moze zwigkszaé czestos¢ wystgpowania bakterii opornych na tulatromycyne i moze
zmniejsza¢ skutecznos$¢ leczenia innymi makrolidami, linkozamidami i streptograminami grupy B ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpowania opornosci krzyzowe;.

W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci nalezy niezwlocznie zastosowac odpowiednie
leczenie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Tulatromycyna dziata draznigco na oczy. Jezeli przypadkowo dostanie si¢ do oka, nalezy natychmiast
przemyc¢ je czysta woda.

Tulatromycyna moze powodowa¢ reakcje uczuleniowa po kontakcie ze skorg. Po przypadkowym
kontakcie ze skora, nalezy natychmiast przemy¢ skore wodg z mydtem.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu i samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

U mtodych §win o masie ciata okoto 10 kg, ktérym podawano produkt w dawce trzykrotnie lub
pieciokrotnie przekraczajacej dawke terapeutyczna, obserwowano przejsciowe objawy wskazujace na



dyskomfort w miejscu iniekcji oraz nadmierng wokalizacje i hiepokoj. W przypadku podania produktu
w miesnie konczyny miednicznej, obserwowano kulawizne.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wytacznie dla zwierzat - Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia

Polska



