LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:
Tulatromysiini 100 mg

Apuaine:
Monotioglyseroli 5 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, vériton tai hieman vérillinen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Nauta, sika ja lammas.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Nauta

Naudan hengitystieinfektioiden (BRD, bovine respiratory disease) hoito ja metafylaksia (ehkéiseva
ryhmalaékitys) silloin, kun aiheuttajana on tulatromysiinille herkka bakteeri, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni tai Mycoplasma bovis. Taudin esiintyminen
eldinryhmassa tdytyy varmistaa ennen valmisteen kéyttoa.

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

Sika

Sian hengitystieinfektioiden hoito (SRD, swine respiratory disease) ja metafylaksia (ehkdiseva
ryhmailaékitys) silloin, kun aiheuttajana on tulatromysiinille herkka bakteeri, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis tai
Bordetella bronchiseptica. Taudin esiintyminen eldinryhméssé tdytyy varmistaa ennen valmisteen
kayttod. Tatd eldinlddkevalmistetta tulisi antaa vain, jos taudin oletetaan kehittyvén sioille 2—3
vuorokauden kuluessa.

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

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd makrolidiantibiooteille tai jollekin apuaineelle.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ristiresistenssid muiden makrolidien kanssa esiintyy. Ei saa antaa samanaikaisesti
vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobilddkkeiden, kuten muiden makrolidien tai linkosamidien,
kanssa.

Lammas

Sorkkavilin ajotulehduksen mikrobildédkehoidon teho voi heikentyd muista syistd, kuten mérkien
olosuhteiden seké epdasianmukaisen maatilanhoidon takia. Sorkkavilin ajotulehduksen hoitoon tulee
siksi liittdd muita karjanhoidollisia toimenpiteitd, kuten kuivien elinolojen jérjestiminen.

Hyvénlaatuisen sorkkavilin ajotulehduksen antibioottihoitoa ei pidetd asianmukaisena.
Tulatromysiinin teho on osoittautunut véhéiseksi lampaille, joilla on vaikeat kliiniset oireet tai
krooninen sorkkavilin ajotulehdus, ja siksi sitd tulee antaa vain sairauden varhaisvaiheessa.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen kayton tulisi perustua eldimestd eristetyn taudinaiheuttajan herkkyysmaérityksiin. Jos timéa
ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikalliseen (alueelliseen, tilakohtaiseen) epidemiologiseen
tietoon bakteerin herkkyydestd. Valmisteen kiytossd on otettava huomioon mikrobilddkkeitd koskevat
viranomaismaardykset sekéd kansalliset ja paikalliset madraykset. Valmisteyhteenvedossa esitetyista
ohjeista poikkeava valmisteen kéytto saattaa lisatd tulatromysiinille resistenttien bakteerien
esiintyvyytté ja heikentdd muiden makrolideilla, linkosamideilla ja B-ryhmin streptogramiineilla
toteutettavien hoitojen vaikuttavuutta mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.

Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, tdytyy se hoitaa vilittomaésti asianmukaisella tavalla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlédkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Tulatromysiini drsyttdé silmid. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmét vélittdmaésti
puhtaalla vedella.

Tulatromysiini saattaa aiheuttaa herkistymisté joutuessaan iholle, mika voi aiheuttaa esim. ihon
punoitusta (eryteemaa) ja/tai dermatiittia. Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, pese iho
valittdmasti saippualla ja vedelld.

Pese kidet kiyton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 144kérin puoleen ja niytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipdallys.

Jos on syyti epdilld allergista reaktiota altistumisen jdlkeen (oireina esim. kutina, hengitysvaikeudet,
nokkosihottuma, kasvojen turvotus, pahoinvointi tai oksentelu), altistunutta henkil6a on hoidettava
asianmukaisella tavalla. Kéanny valittomasti ladkéarin puoleen ja néytéd hédnelle pakkausseloste tai
myyntipééllys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Nahanalaisesti annettu eldinlddkevalmiste aiheuttaa naudalle hyvin yleisesti ohimenevii kipua ja
injektiokohdan turvotusta, joka voi kestda jopa 30 pdivaa. Sioilla ja lampailla téllaisia reaktioita ei ole
havaittu lihaksensisdisen annon jédlkeen.

Injektiokohdan patomorfologiset reaktiot (kuten korjautuvat kongestiiviset muutokset, turvotus, fibroosi
ja verenvuoto) ovat hyvin yleisid lehmilla ja sioilla noin 30 pdivén ajan injektion jalkeen.

Lampailla ohimenevit epamukavuuden tunteen merkit (pién ravistelu, injektiokohdan hankaaminen,
peruuttaminen) ovat hyvin yleisié lihaksensiséisen injektion jdlkeen. Namaé oireet hdvidvit muutamassa
minuutissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritellddn seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)



- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Rotille ja kaniineille tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole 10ydetty ndyttod epdmuodostumia
aiheuttavista, sikiotoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista. Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta
tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttié ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin
tekemén hyoty-haitta arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antotapa

Nauta

Nahan alle.

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa) nahanalaisesti yhteni
injektiona. Hoidettaessa yli 300 kg painavaa nautaa annos jaetaan siten, ettd yhteen kohtaan injisoidaan
korkeintaan 7,5 ml.

Sika

Lihakseen.

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa) yhtené lihaksensisdisend
injektiona niskaan.

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

Minké tahansa hengitystiesairauden kyseessa ollessa on suositeltavaa hoitaa eldimié 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.

Lammas

Lihakseen.

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

Eldimen elopaino on médritettdva mahdollisimman tarkasti liian alhaisen annoksen vélttdmiseksi. Kun
eldinryhmid hoidetaan yhti aikaa, tulee kayttda lddkkeenottokanyylid tai automaattiruiskua, jotta
tulppaa ei lavistettdisi liian usein. Tulpan voi lavistda turvallisesti korkeintaan 20 kertaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalifikkeet) (tarvittaessa)

Kun naudalle annettiin kolme, viisi tai kymmenen kertaa suositusannoksia suurempia annoksia,
havaittiin ohimenevid, injektiokohdan drsytykseen liittyvié oireita, joita olivat levottomuus, pién
ravistelu, maan polkeminen ja lyhyen aikaa kestinyt ruokahaluttomuus. Lievai sydanlihaksen
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 ohimenevéé injektiokohdan arsytysti, joka ilmeni voimakkaana déntelyné ja
levottomuutena. Lisdksi havaittiin ontumista, kun injektio annettiin takajalkaan.

Karitsoilla (noin 6 viikon ikéisilld), joille annettiin kolme tai viisi kertaa suositeltua annosta suurempi
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annos, havaittiin ohimenevai injektiokohdan arsytysti, joka ilmeni taaksepéin kévelynd, pdin
ravisteluna, injektiokohdan hankaamisena, makuulle laskeutumisena ja ylos nousemisena,
madkimisena.

4.11 Varoaika

Nauta (teurastus): 22 paivaa.
Sika (teurastus): 13 péivai.
Lammas (teurastus): 16 paivaa.

Ei saa kayttad lypsaville eldimille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.
Ei saa kayttdd 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kéytetddn elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemiset bakteerilddkkeet, makrolidit. ATCvet-koodi: QJ01FA94.
5.1 Farmakodynamiikka

Tulatromysiini on fermentoimalla tuotettu, puolisynteettinen makrolidiantibiootti. Useista muista
makrolideista poiketen silld on pitkéd vaikutusaika, mikd johtuu osittain sen kolmesta amiiniryhmaésta.
Tamaén vuoksi sen kemiallista alaluokkaa nimitetdén triamilidiksi.

Makrolidit ovat bakteriostaattisesti vaikuttavia antibiootteja. Ne estdvit proteiinien biosynteesié
sitoutumalla selektiivisesti bakteerien ribosomien RNA:han. Ne stimuloivat peptidyyli-tRNA:n
dissosiaatiota ribosomista translokaatioprosessin aikana.

Tulatromysiini tehoaa in vitro bakteereihin Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni ja Mycoplasma bovis, jotka ovat tavallisimmat naudan hengitysteiden sairauksia
aiheuttavat bakteerit, sekd bakteereihin Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ja Bordetella bronchiseptica, jotka ovat
tavallisimmat sian hengitysteiden sairauksia aiheuttavat bakteerit. Joissakin Histophilus somni - ja
Actinobacillus pleuropneumoniae -isolaateissa MIC-arvojen (minimum inhibitory concentration) on
havaittu suurentuneen. Teho Dichelobacter nodosus (vir) -bakteeriin, joka on yleisin lampaiden
tarttuvan pododermatiitin (sorkkavélin ajotulehduksen) aiheuttaja, on osoitettu in vitro.

Tulatromysiini tehoaa in vitro myos Moraxella bovis -bakteeriin, joka on tavallisin naudan infektiivista
keratokonjunktiviittia (IBK) aiheuttava bakteeri.

CLSIL:n (Clinical and Laboratory Standards Institute) asettamat tulatromysiinin kliiniset raja-arvot
naudan hengitysteisté perdisin oleville M. haemolytica-, P. multocida- ja H. somni -bakteereille seka
sian hengitysteista perdisin oleville P. multocida- ja B. bronchiseptica -bakteereille ovat < 16 pg/ml
herkille ja > 64 pg/ml resistenteille. Sian hengitysteisté perdisin oleville A. pleuropneumoniae -
bakteereille herkkyyden raja-arvo on < 64 pg/ml. CLSI on myds julkaissut
kiekkodiffuusiomenetelmédén perustuvia kliinisid raja-arvoja tulatromysiinille (CLSI-asiakirja VETO08, 6
4. painos, 2018). H. parasuis -bakteerille ei ole saatavilla kliinisii raja-arvoja. Eldinten
Mycoplasmabakteereja vastaan tehoavien bakteerilddkkeiden tutkimiseen EUCAST tai CLSI eivit ole
kehitténeet standardardoituja menetelmié, joten tulkintakriteerejé ei siksi ole méadritelty.

Makrolidiresistenssi voi kehittyd mutaatiolla geeneissé, jotka koodaavat ribosomien RNA:ta (rRNA),
tai erdissd ribosomiproteiineissa. Resistenssi voi syntyd myos entsymaattisesti (metylaatio) ribosomi
23S rRNA:n vaikutuskohdan muuttuessa, miké yleensi lisdé ristiresistenssié linkosamideille ja B-
ryhmén streptogramiineille (MLSg-resistenssi). Lisdksi resistenssi voi johtua entsymaattisesta
inaktivaatiosta tai makrolidin ulosvirtauksesta. MLSg-resistenssi voi olla konstitutiivista tai
indusoituvaa. Resistenssi voi olla kromosomaalista tai plasmidin koodaamaa ja se voi siirty, jos



resistenssi liittyy transposoneihin tai plasmideihin tai integratiivisiin ja konjugatiivisiin elementteihin.
Lisédksi suurten kromosomaalisten fragmenttien horisontaalinen siirtyminen tehostaa Mycoplasma-
bakteerien genomin plastisuutta.

Antimikrobisen vaikutuksen lisdksi tulatromysiinilld on kokeellisissa tutkimuksissa osoitettu olevan
immunomoduloivaa ja anti-inflammatorista vaikutusta. Sekd naudan etté sian liuskatumaisissa soluissa
(neutrofiileissé) tulatromysiini edistdi apoptoosia (ohjelmoitua solukuolemaa) ja apoptoottisten solujen
poistamista makrofagien toimesta. Se viahentdd pro-inflammatoristen vélittdjdaineiden leukotrieeni B4:n
ja CXCL-8:n tuotantoa ja kdynnistdd anti-inflammatorisen ja tulehdusta lievittdvan lipidilipoksiini A4:n
tuotannon.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Kun naudalle annettiin tulatromysiinid subkutaanisesti kerta-annoksella 2,5 mg painokiloa kohden,
farmakokineettinen profiili oli seuraava: nopea ja laaja imeytyminen, jota seurasi nopea jakaantuminen
ja hidas eliminaatio. Huippupitoisuus plasmassa (Cmax) 0li noin 0,5 pg/ml, joka saavutettiin noin 30
minuutin kuluttua annoksen antamisesta (Tmax). Tulatromysiinin pitoisuus oli huomattavasti suurempi
keuhkohomogenaatissa kuin plasmassa. On selvisti osoitettu, ettd tulatromysiini kertyy merkittavésti
neutrofiileihin ja keuhkorakkuloiden makrofageihin. Sen in vivo -pitoisuutta infektoituneessa
keuhkokudoksessa ei sen sijaan tiedetd. Huippupitoisuuden jdlkeen systeeminen pitoisuus viaheni
hitaasti ja eliminaation puoliintumisaika plasmassa (ti2) oli 90 tuntia. Sitoutuminen plasman
proteiineihin oli vahiisti, noin 40 %. Suonensisdisen annoksen jialkeen mééritetty vakaan tilan
jakaantumistilavuus (V) oli 11 I/kg. Naudalle annetun subkutaanisen annoksen jélkeen tulatromysiinin
biologinen hyodtyosuus oli noin 90 %.

Kun sialle annettiin tulatromysiinid kerta-annoksena 2,5 mg painokiloa kohden lihaksensisdisesti,
farmakokineettisessé profiilissa havaittiin samoin nopea ja laaja imeytyminen, jota seurasi nopea
jakaantuminen ja hidas eliminaatio. Huippupitoisuus plasmassa (Cmax) oli noin 0,6 pg/ml, joka
saavutettiin noin 30 minuuttia annoksen antamisen jalkeen (Tmax).

Tulatromysiinin pitoisuus oli huomattavasti suurempi keuhkohomogenaatissa kuin plasmassa. On
selvisti osoitettu, ettd tulatromysiini kertyy merkittavasti neutrofiileihin ja keuhkorakkuloiden
makrofageihin. Sen in vivo -pitoisuutta infektoituneessa keuhkokudoksessa ei sen sijaan tiedet.
Huippupitoisuuden jilkeen systeeminen pitoisuus viheni hitaasti ja eliminaation puoliintumisaika
plasmassa (ti2) oli noin 91 tuntia. Sitoutuminen plasman proteiineihin oli véhéisté, noin 40 %.
Suonensisdisen annoksen jalkeen maéritetty vakaan tilan jakaantumistilavuus (V) oli 13,2 I/kg. Sialle
annetun lihaksensisdisen annoksen jilkeen tulatromysiinin biologinen hy&tyosuus oli noin 88 %.

Kun lampaille annettiin tulatromysiinid kerta-annoksena 2,5 mg painokiloa kohden lihaksensiséisesti,
farmakokineettinen profiili oli seuraava: huippupitoisuus plasmassa (Cmax) oli 1,19 pug/ml, joka
saavutettiin noin 15 minuutissa (Tmax), ja eliminaation puoliintumisaika plasmassa (ti,2) oli 69,7 tuntia.
Sitoutuminen plasman proteiineihin oli noin 60—75 %. Suonensiséisen annoksen jalkeen mééritetty
vakaan tilan jakaantumistilavuus (V) oli 31,7 I/kg. Lampaalle annetun lihaksensisdisen annoksen
jélkeen tulatromysiinin biologinen hy&tyosuus oli 100%.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Monotioglyseroli

Propyleeniglykoli

Sitruunahappo

Kloorivetyhappo pH:n sédatimiseksi
Natriumhydroksidi pH:n sadtdmiseksi
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet



Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta .
Sisdpakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisii sdilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkas, tyypin I lasinen injektiopullo, jossa fluoripolymeerilld pédllystetty klorobutyyli- tai
bromobutyylitulppa ja sinetdity alumiinisuljin.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa yksi 20 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 250 ml:n injektiopullo suojalla tai ilman.
Pahvilaatikko, jossa yksi 500 ml:n injektiopullo suojalla tai ilman.
500 ml:n injektiopulloja ei saa kéyttda sikojen ja lampaiden hoitoon.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien lifikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva paikallisten
maérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC

1°© avenue 2065m LID

06516 Carros

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/252/001-007

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaira: 24/04/2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lédékeviraston
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verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin 25 mg/ml injektioneste, liuos sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:
Tulatromysiini 25 mg

Apuaine:
Monotioglyseroli 5 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, vériton tai hieman vérillinen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Sika

4.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Sian hengitystieinfektioiden hoito (SRD, swine respiratory disease) ja metafylaksia (ehkdiseva
ryhmalaékitys) silloin, kun aiheuttajana on tulatromysiinille herkka bakteeri, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis tai
Bordetella bronchiseptica. Taudin esiintyminen eldinryhméssé tdytyy varmistaa ennen valmisteen
kayttod. Tatd eldinlddkevalmistetta tulisi antaa vain, jos taudin oletetaan kehittyvén sioille 2—3
vuorokauden kuluessa.

4.3 Vasta-aiheet
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd makrolidiantibiooteille tai jollekin apuaineelle.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ristiresistenssid muiden makrolidien kanssa esiintyy. Ei saa antaa samanaikaisesti
vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobilddkkeiden, kuten muiden makrolidien tai linkosamidien,
kanssa.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen kdyton tulisi perustua eldimesté eristetyn taudinaiheuttajan herkkyysméérityksiin. Jos tdmé
ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikalliseen (alueelliseen, tilakohtaiseen) epidemiologiseen
tietoon bakteerin herkkyydestd. Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava valmisteen kéytto saattaa
lisatd tulatromysiinille resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja heikentdd muiden makrolideilla,
linkosamideilla ja B-ryhmén streptogramiineilla toteutettavien hoitojen vaikuttavuutta mahdollisen
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ristiresistenssin vuoksi.
Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, tulee tarkoituksenmukaista hoitoa antaa valittomasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Tulatromysiini drsyttié silmid. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmét vélittomésti
puhtaalla vedell.

Tulatromysiini saattaa aiheuttaa herkistymisté joutuessaan iholle, mika voi aiheuttaa esim. ihon
punoitusta (eryteemaa) ja/tai dermatiittia. Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, pese iho
valittdmasti saippualla ja vedell.

Pese kidet kiyton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 144kérin puoleen ja niytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Jos on syyti epdillé allergista reaktiota altistumisen jélkeen (oireina esim. kutina, hengitysvaikeudet,
nokkosihottuma, kasvojen turvotus, pahoinvointi tai oksentelu), altistunutta henkil6a on hoidettava
asianmukaisella tavalla. Kéanny valittomasti ladkérin puoleen ja néytéd hédnelle pakkausseloste tai
myyntipééllys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Injektiokohdan patomorfologiset reaktiot (kuten korjautuvat kongestiiviset muutokset, turvotus, fibroosi
ja verenvuoto) ndkyvit noin 30 péivdn ajan injektion jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elédintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elédintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Rotille ja kaniineille tehdyissd laboratoriotutkimuksissa ei ole 10ydetty néyttdd epdamuodostumia
aiheuttavista, sikiGtoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista. Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta
tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkérin
tekemin hyGty-haitta arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antotapa

Lihaksensiséinen injektio.

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/10 elopainokiloa) yhtena lihaksensisdisend
injektiona niskaan.

Hoidettaessa yli 40 kg painavia sikoja annos jaetaan siten, ettd yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan 4
ml.

Minka 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 lisddntyvét tai tauti uusiutuu, vaihdetaan laakitys
toiseen antibioottiin ja jatketaan hoitoa silld, kunnes oireet lakkaavat.

Eldimen elopaino on médritettdvd mahdollisimman tarkasti liian alhaisen annoksen vélttdmiseksi.

Kun eldinryhmié hoidetaan yhté aikaa, tulee kiyttda ladkkeenottokanyylid tai automaattiruiskua, jotta
tulppaa ei lavistettdisi liian usein. Tulpan voi lavistéd turvallisesti korkeintaan 30 kertaa.
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4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastalifikkeet) (tarvittaessa)

Nuorilla, noin 10 kg painavilla sioilla, joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi
annos, havaittiin ohimenevai injektiokohdan arsytysté, joka ilmeni voimakkaana d4ntelyné ja
levottomuutena. Liséksi havaittiin ontumista, kun injektio annettiin takajalkaan.

4.11 Varoaika

Teurastus: 13 péivaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: systeemiset bakteerilddkkeet, makrolidit. ATCvet-koodi: QJO1FA94.
5.1 Farmakodynamiikka

Tulatromysiini on fermentoimalla tuotettu, puolisynteettinen makrolidiantibiootti. Useista muista
makrolideista poiketen silld on pitkd vaikutusaika, mika johtuu osittain sen kolmesta amiiniryhmaésta.
Tamaian vuoksi sen kemiallista alaluokkaa nimitetdén triamilidiksi. Makrolidit ovat bakteriostaattisesti
vaikuttavia antibiootteja. Ne estdvit proteiinien biosynteesié sitoutumalla selektiivisesti bakteerien
ribosomien RNA:han. Ne stimuloivat peptidyyli-tRNA:n dissosiaatiota ribosomista
translokaatioprosessin aikana.

Tulatromysiini tehoaa in vitro bakteereihin Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ja Bordetella bronchiseptica, jotka ovat
tavallisimmat sian hengitysteiden sairauksia aiheuttavat bakteerit. Joissakin Actinobacillus
pleuropneumoniae -isolaateissa MIC-arvojen (minimum inhibitory concentration) on havaittu
suurentuneen.

CLSI:n (Clinical and Laboratory Standards Institute) asettamat tulatromysiinin kliiniset raja-arvot sian
hengitysteistd perdisin oleville P. multocida- ja B. bronchiseptica -bakteereille ovat < 16 ug/ml =
herkki ja > 64 pg/ml = resistentti. Sian hengitysteisté perdisin oleville A. pleuropneumoniae -
bakteereille herkkyyden raja-arvoksi on asetettu < 64 pg/ml. CLSI on myds julkaissut
kiekkodiffuusiomenetelméin perustuvia kliinisid raja-arvoja tulatromysiinille, jotka (CLSI-asiakirja
VETOS, 4. painos, 2018). H. parasuis -bakteerille ei ole saatavilla kliinisié raja-arvoja. Eldinten
Mycoplasma-bakteereja vastaan tehoavien bakteerilddkkeiden tutkimiseen EUCAST tai CLSI eivit ole
kehittdneet standardoituja menetelmid, joten tulkintakriteereja ei siksi ole médritelty.

Makrolidiresistenssi voi kehittyd mutaatiolla geeneissé, jotka koodaavat ribosomien RNA:ta (rRNA),
tai erdissd ribosomiproteiineissa. Resistenssi voi syntyd my0s entsymaattisesti (metylaatio) ribosomi
23S rRNA:n vaikutuskohdan muuttuessa, miké yleensa lisda ristiresistenssia linkosamideille ja B-
ryhmén streptogramiineille (MLSg-resistenssi). Liséksi resistenssi voi johtua entsymaattisesta
inaktivaatiosta tai makrolidin ulosvirtauksesta. MLSg-resistenssi voi olla konstitutiivista tai
indusoituvaa. Resistenssi voi olla kromosomaalista tai plasmidin koodaamaa ja se voi siirtyd, jos
resistenssi liittyy transposoneihin, plasmideihin tai integratiivisiin ja konjugatiivisiin elementteihin.
Liséksi suurten kromosomaalisten fragmenttien horisontaalinen siirtyminen tehostaa Mycoplasma-
bakteerien genomin plastisuutta.

Antimikrobisen vaikutuksen lisdksi tulatromysiinilld on kokeellisissa tutkimuksissa osoitettu olevan
immunomoduloivaa ja anti-inflammatorista vaikutusta. Sian liuskatumaisissa soluissa (neutrofiileissd)
tulatromysiini edistda apoptoosia (ohjelmoitua solukuolemaa) ja apoptoottisten solujen poistamista
makrofagien toimesta. Se vahentdd pro-inflammatoristen vilittdjdaineiden leukotrieeni B4:n ja CXCL-
8:n tuotantoa ja kdynnistdd anti-inflammatorisen ja tulehdusta lievittivin lipidilipoksiini A4:n
tuotannon.

5.2 Farmakokinetiikka
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Kun sialle annettiin tulatromysiinid kerta-annoksena 2,5 mg painokiloa kohden lihaksensisdisesti,
farmakokineettisess profiilissa havaittiin samoin nopea ja laaja imeytyminen, jota seurasi nopea
jakaantuminen ja hidas eliminaatio. Huippupitoisuus plasmassa (Cmax) oli noin 0,6 pg/ml, joka
saavutettiin noin 30 minuuttia annoksen antamisen jalkeen (Tmax).

Tulatromysiinin pitoisuus oli huomattavasti suurempi keuhkohomogenaatissa kuin plasmassa. On
selvésti osoitettu, ettd tulatromysiini kertyy merkittdvésti neutrofiileihin ja keuhkorakkuloiden
makrofageihin. Sen in vivo -pitoisuutta infektoituneessa keuhkokudoksessa ei sen sijaan tiedeta.
Huippupitoisuuden jélkeen systeeminen pitoisuus vdheni hitaasti ja eliminaation puoliintumisaika
plasmassa (ti2) oli noin 91 tuntia. Sitoutuminen plasman proteiineihin oli véhéisté, noin 40 %.
Suonensisdisen annoksen jilkeen maéritetty vakaan tilan jakaantumistilavuus (V) oli 13,2 I/kg. Sialle
annetun lihaksensisdisen annoksen jilkeen tulatromysiinin biologinen hy&tyosuus oli noin 88 %.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Monotioglyseroli

Propyleeniglykoli

Sitruunahappo

Kloorivetyhappo pH:n sédtdmiseksi
Natriumhydroksidi pH:n sééatamiseksi
Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta .
Sisdpakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jdlkeen: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié séilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkas, tyypin I lasinen injektiopullo, jossa fluoripolymeerilld paillystetty klorobutyyli- tai
bromobutyylitulppa ja sinetdity alumiinisuljin.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa yksi 20 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 250 ml:n injektiopullo suojalla tai ilman.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien lifikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA
VIRBAC
1% avenue 2065m LID

06516 Carros
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/252/008-012

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaira: 24/04/2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lédékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT
TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
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A.

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

VIRBAC
1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Ranska

FAREVA
Zone Industrielle de Pocé-sur-Cisse
29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Ranska

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta

vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B.

Eldinladkemadrays.

C.

Tulissinin sisdltdma vaikuttava aine on sallittu aine Komission asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologi- Merkkijadma | Eldin- Jadmien Kohdekudos | Muut Farmakotera-
sesti vaikuttava lajit enimmaAis- saannokset peuttinen
aine madri ryhma
Tulatromysiini | (2R, 38, 4R, Lammas, | 450 pg/kg Lihas Ei Anti-

5R, 8R, 10R, vuohi 250 pg/kg Rasva kaytettavdksi | infektiviisetai

11R, 128, 138, 5400 ng/kg Maksa eldimille, neet /

14R)-2-etyyli- 1800 pg/kg Munuaiset | jotka tuottavat| Antibiootit

3,4,10,13- maitoa

tetrahydroksi- | Nauta 300 pg/kg Lihas ihmisten

3,5,8,10,12,14- 200 pg/kg Rasva ravinnoksi.

hexametyyli- 4500 pg/kg Maksa

11-[[3.,4,6- 3000 pg/kg Munua

trideoksi-3- iset

(dimetyyliamin | Sika 800 pg/kg Lihas

0)-B-D- 300 ug/kg Nahkaja

ksylohexopyra- rasva

nosyyliJoxy]-1- luonnollisi

oksa-6- ssa

atsasyklopenta- suhteissa

dekan-15-one 4 000 pg/kg | Maksa

ilmaistuna 8 000 ug/kg | Munuaiset

tulatromysiini-

ekvivalentteina

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1 luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen (EU) 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei edellytetd jaddmien enimmaismaaraa tai
niiden ei katsota kuuluvan asetuksen (EY) No 470/2009 soveltamisalaan, kun niitd kéytetdan kuten
tissd eldinlddkevalmisteessa.
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D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
Haittavaikutusseurantaa koskevat vaatimukset:

Maiéraaikaiset turvallisuuskatsaukset (PSUR) toimitetaan samanaikaisesti ja samoin
maérdvilein kuin viitevalmiste.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

18



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko (20 m1/50 m1/100 ml/250 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja lampaalle
tulathromycinum

( U I T

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Tulatromysiini 100 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5.  KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, sika ja lammas.

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nauta: nahan alle.
Sika ja lammas: lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:
Teurastus:
Nauta: 22 péivaa.
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Sika: 13 paivéaa.
Lammas: 16 pdivaa.

Ei saa kayttad lypsdville eldimille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.
Ei saa kayttda 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kéytetddn elintarvikkeeksi.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayti lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILIiE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/20/252/001 (20 ml)
EU/2/20/252/002 (50 ml)
EU/2/20/252/003 (100 ml)
EU/2/20/252/004 (250 ml)
EU/2/20/252/005 (250 ml suojalla)
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‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko (500 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle
tulathromycinum

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Tulatromysiini 100 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

500 ml

5.  KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nahan alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Teurastus: 22 pdivaa.
Ei saa kayttad lypsavélle naudalle, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

Ei saa kayttda 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille lehmille tai hiehoille, joiden
maitoa kéytetdén elintarvikkeeksi.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayti lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILIiE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

16. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/252/006 (500 ml)
EU/2/20/252/007 (500 ml suojalla)

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko (20 m1/50 m1/100 ml/250 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin 25 mg/ml injektioneste, liuos, sialle
tulathromycinum

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Tulatromysiini 25 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5.  KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Teurastus: 13 pdivaa.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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Lue pakkausseloste ennen kayttod.

10. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILL.E”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/20/252/008 (20 ml)
EU/2/20/252/009 (50 ml)
EU/2/20/252/010 (100 ml)
EU/2/20/252/011 (250 ml)
EU/2/20/252/012 (250 ml suojalla)

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullo (lasinen - 100 ml/250 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin 100 mg/ml injektioneste, liuos, naudalle, sialle ja lampaalle
tulathromycinum

( « \

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Tulatromysiini 100 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, sika ja lammas

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nauta: SC.
Sika ja lammas: IM.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:
Teurastus:

Nauta: 22 péivaa.
Sika: 13 pdivaa.
Lammas: 16 pdivaa.
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Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetdéan elintarvikkeeksi.
Ei saa kdyttdd 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kaytetdédn elintarvikkeeksi.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayti lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

\ 14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

16. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/252/003 (100 ml)
EU/2/20/252/004 (250 ml)
EU/2/20/252/005 (250 ml suojalla)

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullo (lasinen - 500 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle
tulathromycinum

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Tulatromysiini 100 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

500 ml

5.  KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nahan alle.
Lue pakkausseloste ennen kiyttod.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika:
Teurastus: 22 pdivaa.

Ei saa kiyttid lypséiville naudalle, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

Ei saa kdyttdd 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille lehmille tai hiehoille, joiden
maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayti lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILL.E”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS
TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

16. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/252/006 (500 ml)
EU/2/20/252/007 (500 ml suojalla)

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullo (lasinen - 100 ml/250 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tulissin 25 mg/ml injektioneste, liuos sialle
tulathromycinum

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Tulatromysiini 25 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika:
Teurastus: 13 péaivaa.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayti lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

1° avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/20/252/010 (100 ml)
EU/2/20/250/011 (250 ml)
EU/2/20/252/012 (250 ml suojalla)

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo (lasinen - 20 ml/50 ml)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Tulissin 100 mg/ml injektioneste, liuos, naudalle, sialle ja lampaalle
tulathromycinum

( «

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Tulatromysiini 100 mg/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml
50 ml

4. ANTOREITIT

Nauta: SC.
Sika ja lammas: IM.

5.  VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:
Teurastus:

Nauta: 22 péivaa.
Sika: 13 paivéaa.
Lammas: 16 pdivaa.

Ei saa kéyttaa lypséville eldimille, joiden maitoa kéytetéén elintarvikkeeksi.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.
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8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo (lasinen - 20 ml/50 ml)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Tulissin 25 mg/ml injektioneste, liuos sialle
tulathromycinum

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Tulatromysiini 25 mg/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml
50 ml

4. ANTOREITIT

M

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika:
Teurastus: 13 pdivaa.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
Tulissin 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja lampaalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
VIRBAC

1°° avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaavat valmistajat:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Ranska

FAREVA

Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Ranska

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Tulissin 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja lampaalle.

tulatromysiini

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml siséltda:

Vaikuttava aine:
Tulatromysiini 100 mg

Apuaine:
Monotioglyseroli 5 mg

Kirkas, vériton tai hieman viérillinen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Nauta

Naudan hengitystieinfektioiden hoito ja metafylaksia (ehkdiseva ryhmaélaikitys) silloin, kun
aiheuttajana on tulatromysiinille herkk bakteeri, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni tai Mycoplasma bovis. Taudin esiintyminen eldinryhméssé tiytyy varmistaa ennen
valmisteen kayttod.

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

Sika

Sian hengitystieinfektioiden hoito ja metafylaksia (ehkdiseva ryhmaéléékitys) silloin, kun
aiheuttajana on tulatromysiinille herkké bakteeri, Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis tai Bordetella bronchiseptica.
Taudin esiintyminen eldinryhmaéssé tiytyy varmistaa ennen valmisteen kayttod. Tatad
eldinladkevalmistetta tulisi antaa vain, jos taudin oletetaan kehittyvén sioille 2-3 vuorokauden
kuluessa.

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

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd makrolidiantibiooteille tai jollekin apuaineelle.
Ei saa kiyttdd samanaikaisesti muiden makrolidien tai linkosamidien kanssa (ks. kohta
Erityisvaroitukset).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Nahanalaisesti annettuna tima eldinlddkevalmiste aiheuttaa naudalle hyvin yleisesti ohimenevii kipua
ja paikallista injektiokohdan turvotusta, joka voi kestdé jopa 30 péivaé. Sioilla ja lampailla téllaisia
reaktioita ei ole havaittu lihaksensisdisen annon jéilkeen.

Injektiokohdan patomorfologiset reaktiot (kuten korjautuvat kongestiiviset muutokset, turvotus,
fibroosi ja verenvuoto) ovat hyvin yleisid lehmilld ja sioilla noin 30 péivén ajan injektion jélkeen.

Lampailla ohimenevit epdmukavuuden tunteen merkit (pdén ravistelu, injektiokohdan hankaaminen,
peruuttaminen) ovat hyvin yleisié lihaksensiséisen injektion jidlkeen. Namaé oireet hdvidvit muutamassa
minuutissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eléinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldinti, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa, tai olet sitd
mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.
7/ KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, sika ja lammas.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta

Nahanalainen injektio.

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa) nahanalaisesti yhtend
injektiona. Hoidettaessa yli 300 kg painavaa nautaa annos jaetaan siten, etté yhteen kohtaan injisoidaan
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korkeintaan 7,5 ml.

Sika

Lihaksensisédinen injektio.

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa) yhtend lihaksensisdiseni
injektiona niskaan. Hoidettaessa yli 80 kg painavia sikoja annos jaetaan siten, ettd yhteen kohtaan
injisoidaan korkeintaan 2 ml.

Lammas

Lihaksensiséinen injektio.

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa) yhtené lihaksensisdisend
injektiona niskaan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Riippumatta hengityssairaudesta on suositeltavaa hoitaa eldimia taudin alkuvaiheessa ja arvioida
hoidon vaste 48 tunnin kuluttua injektion antamisesta. Jos hengitystiesairauden kliiniset oireet
jatkuvat tai lisddntyvat tai tauti uusiutuu, vaihdetaan 1aékitys toiseen antibioottiin ja jatketaan hoitoa
silld, kunnes oireet lakkaavat.

Eldimen elopaino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti liian alhaisen annoksen vélttdmiseksi.
Kun eldinryhmié hoidetaan yhti aikaa, tulee kayttié ladkkeenottokanyylid tai automaattiruiskua, jotta
tulppaa ei lavistettdisi lilan usein. Tulpan voi lavistda turvallisesti korkeintaan 20 kertaa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta (teurastus): 22 pdivaa.

Sika (teurastus): 13 péivaa.

Lammas (teurastus): 16 péivaa.

Ei saa kayttad lypsdville eldimille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.

Ei saa kayttdd 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kéytetddn elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei erityisid séilytysohjeita.

Ali kiyti titd eldinldikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnidn EXP jélkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Ristiresistenssid muiden makrolidien kanssa esiintyy. Ei saa antaa samanaikaisesti
vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobilddkkeiden, kuten muiden makrolidien tai linkosamidien,
kanssa.

Lampaita koskevat erityisvaroitukset:
Sorkkavilin ajotulehduksen mikrobilddkehoidon teho voi heikentyd muista syistd, kuten mérkien
olosuhteiden seké epdasianmukaisen maatilanhoidon takia. Sorkkavilin ajotulehduksen hoitoon tulee
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siksi liittdd muita karjanhoidollisia toimenpiteitd, kuten kuivien elinolojen jarjestaminen.
Hyvinlaatuisen sorkkavilin ajotulehduksen antibioottihoitoa ei pideti asianmukaisena. Tulatromysiinin
teho on osoittautunut véhaiseksi lampaille, joilla on vaikeat kliiniset oireet tai krooninen sorkkavélin
ajotulehdus, ja siksi sitd tulee antaa vain sairauden varhaisvaiheessa.

Eldimié koskevat erityiset varotoimet:

Ladkkeen kéayton tulisi perustua eldimesti eristetyn taudinaiheuttajan herkkyysmaéarityksiin. Jos tdmaé ei
ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikalliseen (alueelliseen, tilakohtaiseen) epidemiologiseen
tietoon bakteerin herkkyydesta.

Valmisteen kdytossé on otettava huomioon mikrobilddkkeitd koskevat viranomaisméaéraykset seka
kansalliset ja paikalliset méédraykset. Valmisteyhteenvedonohjeista poikkeava valmisteen kaytto saattaa
lisatd tulatromysiinille resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja heikentdd muiden makrolideilla,
linkosamideilla ja B-ryhmén streptogramiineilla toteutettavien hoitojen vaikuttavuutta mahdollisen
ristiresistenssin vuoksi.

Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, tulee tarkoituksenmukaista hoitoa antaa valittomasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildén on noudatettava:
Tulatromysiini drsyttdé silmié. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmat valittomésti
puhtaalla vedella.

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

Pese kidet kédyton jilkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny vélittomasti ladkarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Jos on syyti epdillé allergista reaktiota altistumisen jdlkeen (oireina esim. kutina, hengitysvaikeudet,
nokkosihottuma, kasvojen turvotus, pahoinvointi tai oksentelu), altistunutta henkil64 on hoidettava
asianmukaisella tavalla. Kddnny valittomasti 144karin puoleen ja ndyti hinelle pakkausseloste tai
myyntipaéllys.

Tiineys ja imetys:

Rotille ja kaniineille tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole 16ydetty ndyttod epdamuodostumia
aiheuttavista, siki6toksisista tai emolle toksisista vaikutuksista. Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta
tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttié ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin
tekemén hyoty-haitta arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Kun naudalle annettiin kolme, viisi tai kymmenen kertaa suositusannoksia suurempia annoksia,
havaittiin ohimenevid, injektiokohdan &drsytykseen liittyvié oireita, joita olivat levottomuus, pdin
ravistelu, maan polkeminen ja lyhyen aikaa kestéinyt ruokahaluttomuus. Lievéd 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 ohimenevai injektiokohdan arsytysté, joka ilmeni voimakkaana déntelyné ja
levottomuutena. Liséksi havaittiin ontumista, kun injektio annettiin takajalkaan.

Karitsoilla (noin 6 viikon ikaisilld), joille annettiin kolme tai viisi kertaa suositeltua annosta
suurempi annos, havaittiin ohimenevii injektiokohdan arsytysté, joka ilmeni taaksepdin
kévelynd, pdén ravisteluna, injektiokohdan hankaamisena, makuulle laskeutumisena ja ylos
nousemisena, madkimisena.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
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eldinldakevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemadriin eikd havittaa talousjitteiden mukana.

Kysy kéyttiméttomien ladkkeiden héavittdmisestd eldinladkariltasi tai apteekista. Nimé toimenpiteet on

tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tati eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston

verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa yksi 20 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 250 ml:n injektiopullo suojalla tai ilman.

Pahvilaatikko, jossa yksi 500 ml:n injektiopullo suojalla tai ilman.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

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

Lisatietoja tistd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV VIRBAC

Esperantolaan 4 1¥ avenue 2065 m LID
BE-3001 Leuven FR-06516 Carros

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Pranctzija

info@virbac.be Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
Peny6aunka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC VIRBAC BELGIUM NV
1°® avenue 2065 m LID Esperantolaan 4

FR-06516 Carros BE-3001 Leuven

Opanius Belgique / Belgien

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT
1°* avenue 2065 m LID Szent Istvan krt.11.11/21.
FR-06516 Carros HU-1055 Budapest
Francie Tel: 436703387177

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1¥ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

E)\LGoa

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdppmon
TnA: +30 2106219520

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France
13° rue LID
FR-06517 Carros
Tél : 0805 05 55 55

Hrvatska

VIRBAC

1° avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Ireland

VIRBAC

1¥ avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld
Tel : +31-(0)342 427 127
info@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: +351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

1¥° avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

Tel : +33-(0)4 92 08 73 00
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Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvonpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Franctzsko

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1° avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Puh/Tel : +33-(0)4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

United Kindgom (Northern Ireland)
VIRBAC

I¢ére avenue 2065 m LID

FR-06516 Carros

France

+33-(0)4 92 08 73 00
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PAKKAUSSELOSTE:
Tulissin 25 mg/ml injektioneste, liuos sialle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
VIRBAC

1°° avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaavat valmistajat:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Ranska

FAREVA

Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Ranska

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Tulissin 25 mg/ml injektioneste, liuos sialle

tulatromysiini

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml siséltda:

Vaikuttava aine:
Tulatromysiini 25 mg

Apuaine:
Monotioglyseroli 5 mg

Kirkas, vériton tai hieman viérillinen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Sian hengitystieinfektioiden hoito ja metafylaksia (ehkdiseva ryhmaéléékitys) silloin, kun
aiheuttajana on tulatromysiinille herkké bakteeri, Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis tai Bordetella bronchiseptica.
Taudin esiintyminen eldinryhmaissé tdytyy varmistaa ennen valmisteen kayttod. Tatd
eldinlddkevalmistetta tulisi antaa vain, jos taudin oletetaan kehittyvéan sioille 2-3 vuorokauden
kuluessa.
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S. VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd makrolidiantibiooteille tai jollekin apuaineelle.
Ei saa kdyttdd samanaikaisesti muiden makrolidien tai linkosamidien kanssa (ks. kohta
Erityisvaroitukset).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Injektiokohdan patomorfologiset reaktiot (kuten korjautuvat kongestiiviset muutokset, turvotus,
fibroosi ja verenvuoto) nikyvét noin 30 pdivén ajan injektion jilkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elédinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinti)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.
7/ KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihaksensisdinen injektio.

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/10 elopainokiloa) yhtené lihaksensisdisend
injektiona niskaan.

Hoidettaessa yli 40 kg painavia sikoja annos jaetaan siten, ettd yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan
4 ml.

9. ANNOSTUSOHJEET

Minka 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 lisddntyvét tai tauti uusiutuu, vaihdetaan laakitys
toiseen antibioottiin ja jatketaan hoitoa silld, kunnes oireet lakkaavat.

Eldimen elopaino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti liian alhaisen annoksen vélttamiseksi.
Kun eldinryhmié hoidetaan yhté aikaa, tulee kiyttda ladkkeenottokanyylid tai automaattiruiskua, jotta
tulppaa ei lavistettdisi liian usein. Tulpan voi lévistdd turvallisesti korkeintaan 30 kertaa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 13 péivaa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
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Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.
Ei erityisié séilytysohjeita.

Ali kiyti titd eldinlddikevalmistetta viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
merkinnidn EXP jilkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jélkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Ristiresistenssid muiden makrolidien kanssa esiintyy. Ei saa antaa samanaikaisesti
vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobilddkkeiden, kuten muiden makrolidien tai linkosamidien,
kanssa.

Eldimié koskevat erityiset varotoimet:

Valmisteen kdyton tulisi perustua elédimesté eristetyn taudinaiheuttajan herkkyysméérityksiin. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikalliseen (alueelliseen, tilakohtaiseen)
epidemiologiseen tietoon bakteerin herkkyydesti. Valmisteen kiytossa on otettava huomioon
mikrobilddkkeitd koskevat viranomaisméardykset seké kansalliset ja paikalliset méardykset.
Valmisteyhteenvedossa esitetyisté ohjeista poikkeava valmisteen kéytto saattaa lisatd tulatromysiinille
resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja heikentdd muiden makrolideilla, linkosamideilla ja B-ryhmén
streptogramiineilla toteutettavien hoitojen vaikuttavuutta mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.

Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, tulee tarkoituksenmukaista hoitoa antaa vélittomasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildén on noudatettava:
Tulatromysiini drsyttdé silmié. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmat valittomésti
puhtaalla vedell.

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

Pese kédet kayton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny vélittomaésti ladkéarin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Jos on syyta epdilla allergista reaktiota altistumisen jalkeen (oireina esim. kutina, hengitysvaikeudet,
nokkosihottuma, kasvojen turvotus, pahoinvointi tai oksentelu), altistunutta henkilda on hoidettava
asianmukaisella tavalla. Kéénny valittomaésti lddkérin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai
myyntipdéllys.

Tiineys ja imetys:

Rotille ja kaniineille tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole 16ydetty ndyttod epdmuodostumia
aiheuttavista, sikiotoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista. Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta
tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttia ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin
tekemén hyoty-haitta arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):

Nuorilla, noin 10 kg painavilla sioilla, joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi
annos, havaittiin ohimenevai injektiokohdan drsytysté, joka ilmeni voimakkaana d4ntelyné ja
levottomuutena. Liséksi havaittiin raajarikkoisuutta, kun injektio annettiin takajalkaan.
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Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemadriin eikd havittad talousjitteiden mukana.

Kysy kéyttaiméattomien lddkkeiden havittdmisesta eldinladkariltési tai apteekista. Ndma toimenpiteet on
tarkoitettu ympéristdn suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
Tétd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan l4dékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.ew/).

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa yksi 20 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa yksi 250 ml:n injektiopullo suojalla tai ilman.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

Lisétietoja tdsté eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV VIRBAC

Esperantolaan 4 1% avenue 2065 m LID
BE-3001 Leuven FR-06516 Carros

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Pranciizija

info@virbac.be Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
Peny6uauka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC VIRBAC BELGIUM NV
1¥° avenue 2065 m LID Esperantolaan 4

FR-06516 Carros BE-3001 Leuven

®panuus Belgique / Belgien

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT
1¥° avenue 2065 m LID Szent Istvan krt.11.11/21.
FR-06516 Carros HU-1055 Budapest
Francie Tel: +36703387177

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

46



Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1¥ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

E)\LGoa

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdppmon
TnA: +30 2106219520

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France
13° rue LID
FR-06517 Carros
Tél : 0805 05 55 55

Hrvatska

VIRBAC

1° avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Ireland

VIRBAC

1¥ avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld
Tel : +31-(0)342 427 127
info@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: +351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

1¥° avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

Tel : +33-(0)4 92 08 73 00
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Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvonpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Franctzsko

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1° avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Puh/Tel : +33-(0)4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

United Kindgom (Northern Ireland)
VIRBAC

I¢ére avenue 2065 m LID

FR-06516 Carros

France

+33-(0)4 92 08 73 00
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