BIPACKSEDEL
1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Tulaven 100 mg/ml injektionsvitska, losning till notkreatur, svin och far.
2. Sammansiittning
Varje ml innehéller:

AKktiv substans:

Tulatromycin 100 mg
Hjilpadmne(n)
Monotiolglycerol 5 mg

Klar farglos till blekt brungul eller svagt rosa 16sning.
3. Djurslag

Notkreatur, svin och far.

4. Anvindningsomraden

Notkreatur

Behandling och metafylax(gruppbehandling) av luftvagssjukdom hos notkreatur (BRD) orsakade av
Histophilus insomni, Manheimia haemolytica, Pasteurella multocida och Mycoplasma bovis.

Fore anvidndning av ldkemedlet maste sjukdomen ha konstaterats i gruppen.

Behandling av infektios bovin keratokonjunktivit (IBK) orsakad av Moraxella bovis.

Svin

Behandling och metafylax av luftvigssjukdom hos svin (SRD) orsakade av Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida och
Mycoplasma hyopneumoniae.

Fore anvdndning av ldkemedlet maste sjukdomen ha konstaterats i gruppen. Detta ldkemedel ska
endast anvindas om svinen forvéntas utveckla sjukdomen inom 2-3 dagar.

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

5. Kontraindikationer
Anvind inte vid 6verkanslighet mot makrolider eller mot nagot av hjdlpamnena.
6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Korsresistens har visats mellan tulatromycin och andra makrolider hos malpatogenen/generna.
Anvindning av lakemedlet ska noggrant 6verviagas nar kdnslighetstest har visat resistens mot
tulatromycin eftersom dess effektivitet kan ha minskat.

Ska inte ges samtidigt med andra antibiotika med liknande verkningsmekanism, t.ex. andra makrolider
eller linkosamider.




Far:

Effekten av antibiotikabehandling av klovrota kan minska pa grund av andra faktorer sdsom fuktiga
miljoforhallanden och oldmpliga skotselrutiner pa garden. Behandling av klovrota bor darfor goras
parallellt med andra skotselatgérder 1 besdttningen, exempelvis att halla miljon torr.
Antibiotikabehandling av godartad (benign) klovrota dr inte ldmpligt. Tulatromycin visade begridnsad
effekt pa far med allvarliga kliniska symtom eller kronisk klovrota och bor dérfor endast ges i ett tidigt
stadium av klovrota.

Sarskilda forsiktighetsdtgérder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Anvindning av likemedlet ska baseras pé identifiering och resistensbeddmning av
malpatogenen/generna. Om detta inte 4r mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk
informationoch kunskap om kénslighet fo6r malpatogenerna pa gardsniva eller lokal/regional niva.
Anvindning av ldkemedlet bor baseras pa officiella, nationella och lokala riktlinjer betrédffande korrekt
anvindning av antibiotika.

Ett antibiotikum med l4gre risk for selektion av resistens mot antibiotika (ligre AMEG kategori) bor
anviandas som forstahandsval vid behandling, nér kédnslighetstest visar en sannolik effekt med den
behandlingen.

Vid 6verkanslighetsreaktioner ska ldmplig behandling ges omedelbart utan férdrjning.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

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

Tulatromycin kan orsaka sensibilisering vid kontakt med huden, vilket kan resultera i t.ex. hudrodnad
(erytem) och/eller dermatit. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta omedelbart hudomrédet med tval och
vatten.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Om en overkénslighetsreaktion missténks efter oavsiktlig exponering (sdsom t.ex. kldda,
andningssvarigheter, utslag, svullnad av ansikte, illaméende, krdkning) ska lamplig behandling ges.
S6k omedelbar ldkarvard och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Driktighet och digivning:

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststillts under driktighet och digivning.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit beldgg for skadliga effekter pa fosterutveckling
(teratogena effekter), skadliga effekter pa foster eller moderdjur (fetotoxiska, modertoxiska effekter).

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:
Inga kénda.

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

notkreaturdvergaende tecken pa obehag vid injektionsstéllet sdsom rastldshet, huvudskakning,
skrapning i marken och en kortvarig minskning av foderintag. Lindrig myokard degeneration (skador
av hjartmuskulaturen) har observerats hos notkreatur som givits fem till sex gédnger den
rekommenderade dosen.

Hos unga svin med en ungefirlig vikt pa 10 kg och vid dosering tre till fem génger den terapeutiska
dosen observerades Oovergéende tecken pa obehag pé injektionsstéllet som visat sig som hogljudda
liten samt rastloshet och rastlshet. Aven hilta observerades nir bakbenet anvindes som
injektionsstalle.

Hos lamm (ungefar 6 veckor gamla) vid dosering tre till fem génger den rekommenderade dosen
observerades 0vergdende tecken pa obehag pé injektionsstéllet inkluderat backanderdorelse,
huvudskakning, gnidning pé injektionsstillet, ldgger sig ner och reser sig upp, brikande.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.




7 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket vanliga
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur)

Svullnad vid injektionsstéllet', Fibros
(bindvivsbildning) vid injektionsstillet',
Blddning vid injektionsstillet', Odem (svullnad)
vid injektionsstillet', Reaktion vid
injektionsstillet?, Smirta vid injektionsstéllet®

'Kan kvarstd i upp till 30 dagar efter injektion.

Forandringar av blodstockning som gér tillbaka.

30vergaende.

Svin:

Mycket vanliga
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur)

Reaktion vid injektionsstéllet'-, Fibros
(bindvivsbildning) vid
injektionsstéllet',Blodning vid injektionsstillet!,
Odem (svullnad)vid injektionsstillet'

Kan kvarsta i upp till 30 dagar efter injektion.

Forandringar av blodstockning som gér tillbaka.

Far:

Mycket vanliga
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur)

'Obehag.

'Overgéende, forsvinner inom nagra minuter: huvudskakning, gnidning p4 injektionsstllet, backning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

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

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

Notkreatur:

2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml av ldkemedlet/40 kg kroppsvikt)
Ges subkutant som en engéngsdos. Vid behandling av ndtkreatur med en vikt som overstiger 300 kg
fordelas dosen pa flera injektionsstéllen sé att hogst 7,5 ml per injektionsstélle administreras.

Svin:

2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml av ldkemedlet/40 kg kroppsvikt)
Ges intramuskulért i nacken som en engangsdos. Vid behandling av svin med en vikt som &verstiger
80 kg fordelas dosen pa flera injektionsstdllen sa att hogst 2 ml per injektionsstélle administreras.



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

Far:
2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml av ldkemedlet/40 kg kroppsvikt)
Ges intramuskulért i nacken som en engéngsdos.

9. Rad om korrekt administrering

Vid alla luftvigssjukdomar rekommenderas att behandla djuren i tidiga sjukdomsstadier samt att
utvérdera effekten av behandlingen inom 48 timmar efter injektion. Om symtom pa luftvigssjukdom
kvarstar eller forvérras eller om &terfall upptrédder bor behandlingen &ndras genom att anvénda ett
annat antibiotikum och fortsétta tills de kliniska symtomen har férsvunnit.

For att sékerstélla korrekt dosering bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

Niér injektionsflaskan anvénds flera gadnger rekommenderas anvéndning av en genomstickskanyl eller
flerdosspruta for att undvika dverdriven perforering av gummiproppen. Gummiproppen kan med
sdkerhet punkteras upp till 20 génger.

10. Karenstider

Notkreatur (kott och slaktbiprodukter): 22 dygn.
Svin (kott och slaktbiprodukter): 13 dygn.
Fér (kott och slaktbiprodukter): 16 dygn.

Ej godként for anvandning till djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.
Anvind inte till dréktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 ménader fore
forvintad nedkomst.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen eller flaskan efter ”Exp”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen
i enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/20/251/001-005

Forpackningsstorlekar

Pappkartong med en injektionsflaska i glas 4 20 ml
Pappkartong med en injektionsflaska i plast 4 50 ml
Pappkartong med en injektionsflaska i plast 4 100 ml
Pappkartong med en injektionsflaska i plast 4 250 ml
Pappkartong med en injektionsflaska i plast 4 500 ml




Injektionsflaskan med volymen 500 ml far inte anvéndas till svin eller far.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

