PAKKAUSSELOSTE
1. Elidinléidkkeen nimi
Tulaven 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja lampaalle
2. Koostumus

Yksi millilitra sisaltda:
Vaikuttava aine:
Tulatromysiini 100 mg

Apuaineet:
Monotioglyseroli 5 mg

Kirkas, viriton tai hieman rusehtavankellertdva tai hennosti vaaleanpunainen liuos.
3.  Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja lammas

4. Kiiyttoaiheet

Nauta

Naudan hengitystieinfektioiden (BRD, bovine respiratory disease) hoito ja metafylaksia (ehkéiseva
ryhmaéléékitys) silloin, kun aiheuttajana on Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida tai Mycoplasma bovis.

Taudin esiintyminen eldinryhmaéssa tiytyy varmistaa ennen valmisteen kayttoa.

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

Sika

Sian hengitystieinfektioiden (SRD, swine respiratory disease) hoito ja metafylaksia (ehkdisevd
ryhmaléékitys) silloin, kun aiheuttajana on Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida ja Mycoplasma hyopneumoniae.
Taudin esiintyminen eldinryhméssa tdytyy varmistaa ennen valmisteen kayttoad. Tatd eldinlddkettad
tulisi antaa vain, jos taudin oletetaan kehittyvin sioille 2—3 vuorokauden kuluessa.

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

5. Vasta-aiheet
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd makrolidiantibiooteille tai apuaineille.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Taudinaiheuttajissa on havaittu ristiresistenssié tulatromysiinin ja muiden makrolidien kanssa.
Valmisteen kéyttod tulee harkita huolellisesti, jos herkkyystestit ovat osoittaneet resistenssii
tulatromysiinille, koska sen teho saattaa heikentyd. Ei saa antaa samanaikaisesti
vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobilddkkeiden, kuten muiden makrolidien tai
linkosamidien, kanssa.




Lammas:

Sorkkavilin ajotulehduksen mikrobildikehoidon teho voi heikentyd muista syisté, kuten méarkien
olosuhteiden sekd epdasianmukaisen maatilanhoidon takia. Sorkkavilin ajotulehduksen hoitoon tulee
siksi liittdd muita karjanhoidollisia toimenpiteitd, kuten kuivien elinolojen jarjestdminen.
Hyvénlaatuisen sorkkavélin ajotulehduksen hoitoa antibiooteilla ei pidetd asianmukaisena.
Tulatromysiinin teho on osoittautunut vihdiseksi lampaille, joilla on vaikeat kliiniset oireet tai
krooninen sorkkavilin ajotulehdus, ja siksi sitd tulee antaa vain sairauden varhaisvaiheessa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldinlddkkeen kéyton tulee perustua taudinaiheuttajan tunnistamiseen ja herkkyysmaéérityksiin. Ellei
tdma ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon taudinaiheuttajien herkkyydesta
kaytetylle valmisteelle tilakohtaisesti tai paikallisesti/alueellisesti.

Valmistetta tulee kayttad virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobilddkkeitd koskevien ohjeiden
mukaisesti.

Ensisijaisesti tulee kiyttda antibioottia, jolla on pienempi riski mikrobilddkeresistenssin esiintyvyyteen
(alempi AMEG-luokka), mikili herkkyystestit viittaavat timén todennékdiseen tehokkuuteen.

Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, tiytyy se hoitaa valittdmasti asianmukaisella tavalla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tulatromysiini drsyttdd silmié. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét valittomasti
puhtaalla vedell.

Tulatromysiini saattaa aiheuttaa herkistymisti joutuessaan iholle, miké voi aiheuttaa esim. ihon
punoitusta (eryteemaa) ja/tai dermatiittia. Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, pese iho
valittomasti saippualla ja vedella.

Pese kiadet kdyton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 14ékérin puoleen ja ndytd
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Jos on syytd epdilléd allergista reaktiota altistumisen jélkeen (oireina esim. kutina, hengitysvaikeudet,
nokkosihottuma, kasvojen turvotus, pahoinvointi tai oksentelu), altistunutta henkil6d on hoidettava
asianmukaisella tavalla. Kdinny vélittomasti 1ddkarin puoleen ja nayta hdnelle pakkausseloste tai
myyntipdallys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Voidaan kayttdd ainoastaan hoitavan eldinldédkérin tekemén hyoty—haitta-arvion perusteella.
Rotilla ja kaneilla tehdyissd laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu epdmuodostumia aiheuttavia,
sikidtoksisia tai emélle toksisia vaikutuksia.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Kun naudalle annettiin kolme, viisi tai kymmenen kertaa suositusannoksia suurempia annoksia,
havaittiin ohimenevid, injektiokohdan drsytykseen liittyvid oireita, joita olivat levottomuus, paan
ravistelu, maan polkeminen ja lyhyen aikaa kestényt ruokahaluttomuus. Lievéa sydénlihaksen
degeneraatiota on havaittu naudoilla, jotka saivat annoksen, joka oli viisi tai kuusi kertaa suositeltua
annosta suurempi.

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

Karitsoilla (noin 6 viikon ikéisilld), joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi annos,
havaittiin ohimenevéa injektiokohdan drsytysté, joka ilmeni taaksepéin kdvelynd, padn ravisteluna,
injektiokohdan hankaamisena, makuulle laskeutumisena ja ylos nousemisena sekd madkimisena.



Merkittavit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus !, injektiokohdan fibroosi !,
(> 1 eliin 10 hoidetusta eldimest): injektiokohdan verenvuoto !, injektiokohdan 6deema ',
injektiokohdan reaktiot 2, injektiokohdan kipu

! Saattaa kestdd jopa 30 pdivéd injektiosta.
2 Korjautuvat kongestiiviset muutokset.
3 Ohimenevi.

Sika:
Hyvin yleinen Injektiokohdan reaktiot %, injektiokohdan fibroosi !,
(> 1 eldin 10 hoidetusta eliimesti): | injektiokohdan verenvuoto ', injektiokohdan 6deema !

! Saattaa kestédd jopa 30 pdivéd injektiosta.
2 Korjautuvat kongestiiviset muutokset.

Lammas:

Hyvin yleinen Epdmukavuuden tunne !

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesté):

! Ohimenevii, hividvit muutamassa minuutissa: pdin ravistelu, injektiokohdan hankaaminen,
peruuttaminen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tamin 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.

2,5 mg tulatromysiinié painokiloa kohden (vastaa 1 ml eldinldidkettd/40 elopainokiloa) nahanalaisesti
yhtend injektiona.

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

Sika

Lihakseen.

2,5 mg tulatromysiinié painokiloa kohden (vastaa 1 ml eldinldikettd/40 elopainokiloa) yhtend
lihaksensiséisend injektiona niskaan.

Hoidettaessa yli 80 kg painavia sikoja annos jaetaan siten, ettd yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan
2 ml.

Lammas
Lihakseen.


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

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

9. Annostusohjeet

Minkd 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 lisdéntyvét tai tauti uusiutuu, vaihdetaan ladkitys
toiseen antibioottiin ja jatketaan hoitoa silld, kunnes oireet lakkaavat.

Eldimen elopaino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti oikean annoksen varmistamiseksi. Kun
samasta injektiopullosta otetaan useita annoksia, on suositeltavaa kdyttdd aspiraationeulaa tai
moniannosruiskua, jotta tulppaa ei lavistettiisi liian usein. Tulpan voi ldvistdd turvallisesti enintdin
20 kertaa.

10. Varoajat

Nauta (teurastus): 22 vrk.

Sika (teurastus): 13 vrk.

Lammas (teurastus): 16 vrk.

Ei saa kéyttda lypséville eldimille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi. Ei saa kéyttaa

2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa kdytetain
elintarvikkeeksi.

11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Ei erityisié sdilytysohjeita.

Ali kiyti titi eldinldikettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
tai injektiopullossa merkinnédn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivaméaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjéatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytosté syntyvien jétemateriaalien hévittimisessa kdytetdén paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden hivittdmisestd eldinlédékériltasi tai apteekista.

13. Eliinldikkeiden luokittelu
Eldinladkemadrays

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/20/251/001-005

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi lasinen 20 ml:n injektiopullo.

Pahvikotelo, jossa yksi muovista valmistettu 50 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi muovista valmistettu 100 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi muovista valmistettu 250 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi muovista valmistettu 500 ml:n injektiopullo.



500 ml:n injektiopulloja ei saa kdyttda sikojen ja lampaiden hoitoon.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.
15. Péivamiairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja ern vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epdillyisti
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com




