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PAKKAUSSELOSTE 

 

1. Eläinlääkkeen nimi 

 

Tulaven 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja lampaalle 

 

2. Koostumus 

 

Yksi millilitra sisältää:  

Vaikuttava aine: 

Tulatromysiini 100 mg 

 

Apuaineet: 

Monotioglyseroli 5 mg 

 

Kirkas, väritön tai hieman rusehtavankellertävä tai hennosti vaaleanpunainen liuos. 

 

3. Kohde-eläinlaji(t) 

 

Nauta, sika ja lammas 

 

4. Käyttöaiheet 

 

Nauta  

Naudan hengitystieinfektioiden (BRD, bovine respiratory disease) hoito ja metafylaksia (ehkäisevä 

ryhmälääkitys) silloin, kun aiheuttajana on Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella 

multocida tai Mycoplasma bovis.  

Taudin esiintyminen eläinryhmässä täytyy varmistaa ennen valmisteen käyttöä. 

Naudan infektiivisen keratokonjunktiviitin (IBK, infectious bovine keratoconjunctivitis) hoito, kun sen 

aiheuttajana on Moraxella bovis.  

 

Sika  

Sian hengitystieinfektioiden (SRD, swine respiratory disease) hoito ja metafylaksia (ehkäisevä 

ryhmälääkitys) silloin, kun aiheuttajana on Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella 

bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida ja Mycoplasma hyopneumoniae. 

Taudin esiintyminen eläinryhmässä täytyy varmistaa ennen valmisteen käyttöä. Tätä eläinlääkettä 

tulisi antaa vain, jos taudin oletetaan kehittyvän sioille 2−3 vuorokauden kuluessa. 

 

Lammas  

Tarttuvan pododermatiitin (sorkkavälin ajotulehduksen) varhaisvaiheiden hoito silloin, kun 

aiheuttajana on virulentti Dichelobacter nodosus ja sairaus vaatii systeemistä hoitoa. 

 

5. Vasta-aiheet 

 

Ei saa käyttää tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttä makrolidiantibiooteille tai apuaineille. 

 

6. Erityisvaroitukset 

 

Erityisvaroitukset: 

Taudinaiheuttajissa on havaittu ristiresistenssiä tulatromysiinin ja muiden makrolidien kanssa. 

Valmisteen käyttöä tulee harkita huolellisesti, jos herkkyystestit ovat osoittaneet resistenssiä 

tulatromysiinille, koska sen teho saattaa heikentyä.  Ei saa antaa samanaikaisesti 

vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobilääkkeiden, kuten muiden makrolidien tai 

linkosamidien, kanssa. 
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Lammas: 

Sorkkavälin ajotulehduksen mikrobilääkehoidon teho voi heikentyä muista syistä, kuten märkien 

olosuhteiden sekä epäasianmukaisen maatilanhoidon takia. Sorkkavälin ajotulehduksen hoitoon tulee 

siksi liittää muita karjanhoidollisia toimenpiteitä, kuten kuivien elinolojen järjestäminen. 

Hyvänlaatuisen sorkkavälin ajotulehduksen hoitoa antibiooteilla ei pidetä asianmukaisena. 

Tulatromysiinin teho on osoittautunut vähäiseksi lampaille, joilla on vaikeat kliiniset oireet tai 

krooninen sorkkavälin ajotulehdus, ja siksi sitä tulee antaa vain sairauden varhaisvaiheessa. 

 

Erityiset varotoimet, jotka liittyvät turvalliseen käyttöön kohde-eläinlajilla: 

Eläinlääkkeen käytön tulee perustua taudinaiheuttajan tunnistamiseen ja herkkyysmäärityksiin. Ellei 

tämä ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon taudinaiheuttajien herkkyydestä 

käytetylle valmisteelle tilakohtaisesti tai paikallisesti/alueellisesti.  

 

Valmistetta tulee käyttää virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobilääkkeitä koskevien ohjeiden 

mukaisesti. 

 

Ensisijaisesti tulee käyttää antibioottia, jolla on pienempi riski mikrobilääkeresistenssin esiintyvyyteen 

(alempi AMEG-luokka), mikäli herkkyystestit viittaavat tämän todennäköiseen tehokkuuteen. 

 

Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, täytyy se hoitaa välittömästi asianmukaisella tavalla. 

 

Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkettä eläimille antavan henkilön on noudatettava: 

Tulatromysiini ärsyttää silmiä. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmät välittömästi 

puhtaalla vedellä.  

Tulatromysiini saattaa aiheuttaa herkistymistä joutuessaan iholle, mikä voi aiheuttaa esim. ihon 

punoitusta (eryteemaa) ja/tai dermatiittia. Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, pese iho 

välittömästi saippualla ja vedellä.  

Pese kädet käytön jälkeen.  

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, käänny välittömästi lääkärin puoleen ja näytä  

pakkausselostetta tai myyntipäällystä. 

 

Jos on syytä epäillä allergista reaktiota altistumisen jälkeen (oireina esim. kutina, hengitysvaikeudet, 

nokkosihottuma, kasvojen turvotus, pahoinvointi tai oksentelu), altistunutta henkilöä on hoidettava 

asianmukaisella tavalla. Käänny välittömästi lääkärin puoleen ja näytä hänelle pakkausseloste tai 

myyntipäällys. 

 

Tiineys ja laktaatio: 

Eläinlääkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.  

Voidaan käyttää ainoastaan hoitavan eläinlääkärin tekemän hyöty–haitta-arvion perusteella. 

Rotilla ja kaneilla tehdyissä laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu epämuodostumia aiheuttavia, 

sikiötoksisia tai emälle toksisia vaikutuksia.  

 

Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset: 

Ei tunneta. 

 

Yliannostus: 

Kun naudalle annettiin kolme, viisi tai kymmenen kertaa suositusannoksia suurempia annoksia, 

havaittiin ohimeneviä, injektiokohdan ärsytykseen liittyviä oireita, joita olivat levottomuus, pään 

ravistelu, maan polkeminen ja lyhyen aikaa kestänyt ruokahaluttomuus. Lievää sydänlihaksen 

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 ohimenevää injektiokohdan ärsytystä, joka ilmeni voimakkaana ääntelynä ja 

levottomuutena. Lisäksi havaittiin ontumista, kun injektio annettiin takajalkaan. 

Karitsoilla (noin 6 viikon ikäisillä), joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi annos, 

havaittiin ohimenevää injektiokohdan ärsytystä, joka ilmeni taaksepäin kävelynä, pään ravisteluna, 

injektiokohdan hankaamisena, makuulle laskeutumisena ja ylös nousemisena sekä määkimisenä. 
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Merkittävät yhteensopimattomuudet: 

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eläinlääkettä ei saa sekoittaa muiden 

eläinlääkkeiden kanssa. 

 

7. Haittatapahtumat 

 

Nauta: 

Hyvin yleinen 

(> 1 eläin 10 hoidetusta eläimestä): 

Injektiokohdan turvotus 1, injektiokohdan fibroosi 1, 

injektiokohdan verenvuoto 1, injektiokohdan ödeema 1, 

injektiokohdan reaktiot 2, injektiokohdan kipu 3 
1 Saattaa kestää jopa 30 päivää injektiosta. 
2 Korjautuvat kongestiiviset muutokset. 
3 Ohimenevä. 

 

Sika: 

Hyvin yleinen 

(> 1 eläin 10 hoidetusta eläimestä): 

Injektiokohdan reaktiot 1,2, injektiokohdan fibroosi 1, 

injektiokohdan verenvuoto 1, injektiokohdan ödeema 1 

1 Saattaa kestää jopa 30 päivää injektiosta. 
2 Korjautuvat kongestiiviset muutokset. 

 

Lammas: 

Hyvin yleinen 

(> 1 eläin 10 hoidetusta eläimestä): 

Epämukavuuden tunne 1 

1 Ohimeneviä, häviävät muutamassa minuutissa: pään ravistelu, injektiokohdan hankaaminen, 

peruuttaminen. 

 

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tärkeää. Se mahdollistaa eläinlääkkeen turvallisuuden jatkuvan 

seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myös sellaisia, joita ei ole mainittu tässä 

pakkausselosteessa, tai olet sitä mieltä, että lääke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta 

eläinlääkärillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myös myyntiluvan haltijalle käyttämällä 

tämän pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjärjestelmän kautta: 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea 

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

 

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eläinlajeittain 

 

Nauta 

Nahan alle.  

2,5 mg tulatromysiiniä painokiloa kohden (vastaa 1 ml eläinlääkettä/40 elopainokiloa) nahanalaisesti 

yhtenä injektiona.  

Hoidettaessa yli 300 kg painavaa nautaa annos jaetaan siten, että yhteen kohtaan injisoidaan 

korkeintaan 7,5 ml.  

 

Sika 

Lihakseen.  

2,5 mg tulatromysiiniä painokiloa kohden (vastaa 1 ml eläinlääkettä/40 elopainokiloa) yhtenä 

lihaksensisäisenä injektiona niskaan.  

 

Hoidettaessa yli 80 kg painavia sikoja annos jaetaan siten, että yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan 

2 ml.  

 

Lammas 

Lihakseen.  

https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
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2,5 mg tulatromysiiniä painokiloa kohden (vastaa 1 ml eläinlääkettä/40 elopainokiloa) yhtenä 

lihaksensisäisenä injektiona niskaan.  

 

9. Annostusohjeet 

 

Minkä tahansa hengitystiesairauden kyseessä ollessa on suositeltavaa hoitaa eläimiä taudin 

alkuvaiheessa ja arvioida hoidon vaste 48 tunnin kuluttua injektion antamisesta. Jos 

hengitystiesairauden kliiniset oireet jatkuvat tai lisääntyvät tai tauti uusiutuu, vaihdetaan lääkitys 

toiseen antibioottiin ja jatketaan hoitoa sillä, kunnes oireet lakkaavat. 

 

Eläimen elopaino on määritettävä mahdollisimman tarkasti oikean annoksen varmistamiseksi. Kun 

samasta injektiopullosta otetaan useita annoksia, on suositeltavaa käyttää aspiraationeulaa tai 

moniannosruiskua, jotta tulppaa ei lävistettäisi liian usein. Tulpan voi lävistää turvallisesti enintään 

20 kertaa. 

 

10. Varoajat 

 

Nauta (teurastus): 22 vrk.   

Sika (teurastus): 13 vrk.   

Lammas (teurastus): 16 vrk.   

Ei saa käyttää lypsäville eläimille, joiden maitoa käytetään elintarvikkeeksi. Ei saa käyttää 

2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eläimille, joiden maitoa käytetään 

elintarvikkeeksi. 

 

11. Säilytystä koskevat erityiset varotoimet 

 

Ei lasten näkyville eikä ulottuville. 

 

Ei erityisiä säilytysohjeita. 

 

Älä käytä tätä eläinlääkettä viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa 

tai injektiopullossa merkinnän Exp. jälkeen. Viimeisellä käyttöpäivämäärällä tarkoitetaan kuukauden 

viimeistä päivää. 

Sisäpakkauksen ensimmäisen avaamisen jälkeinen kestoaika: 28 vuorokautta. 

 

12. Erityiset varotoimet hävittämiselle 

 

Lääkkeitä ei saa kaataa viemäriin eikä hävittää talousjätteiden mukana.  

Eläinlääkkeiden tai niiden käytöstä syntyvien jätemateriaalien hävittämisessä käytetään paikallisia 

palauttamisjärjestelyjä sekä kyseessä olevaan eläinlääkkeeseen sovellettavia kansallisia 

keräysjärjestelmiä. Näiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympäristöä. 

Kysy käyttämättömien lääkkeiden hävittämisestä eläinlääkäriltäsi tai apteekista.  

 

13. Eläinlääkkeiden luokittelu 

 

Eläinlääkemääräys 

 

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.  
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500 ml:n injektiopulloja ei saa käyttää sikojen ja lampaiden hoitoon. 

 

Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole markkinoilla. 

 

15. Päivämäärä, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu 

 

Tätä eläinlääkettä koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa 

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

 

16. Yhteystiedot 

 

Myyntiluvan haltija ja erän vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epäillyistä 

haittatapahtumista ilmoittamista varten: 

Ceva Santé Animale 

10 av. de La Ballastière 

33500 Libourne 

Ranska 

Puh: +800 35 22 11 51 

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com 

 

 

 

 


