HASZNALATI UTASITAS
Tullavis 100 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhak, sertések és juhok szimara A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)

Spanyolorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Németorszag Németorszag

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanyolorszag

Forgalmazza:
Dunavet - B Zrt

7020 Dunafoldvar
AdyE.u.5

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Tullavis 100 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak, sertések €s juhok szdmara A.U.V.
tulatromicin

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Muilliliterenként tartalmaz:

Hato6anyag:

Tulatromicin: 100 mg

Segédanyagok:

Monotioglicerin: 5 mg

Tiszta, szintelen vagy enyhén sargas oldatos injekcio.

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha

Tulatromicinre érzékeny Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni  €és
Mycoplasma bovis okozta légzdszervi betegség (BRD) gyodgykezelésére és metafilaxisara. A készitmény
csak akkor hasznalhato, ha a betegséget a csoportban mar megallapitottak.

Tulatromicinre érzékeny Moraxella bovis okozta fert6zd6 Kkoto- és szaruhartya-gyulladas (IBK)
gyogykezelésére. £ —

Sertés // L ' ‘Ib_"\\
Tulatromicinre érzékeny Actinobacillus  pleur opﬁeu‘moniae ‘Pastéurélla  multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis és Bordetella bronchiseptica okozta légzoszervi betegség (SRD)
gyogykezelésére és metafilaxisara. A készitmény csaﬁ akkor hasznalhatd; Ha a betegséget az allomanyban
mar megallapitottak. Az allatgyogyaszati készitmény csgk akkor alkalm}thato ha a sertésnél a betegség
kialakulasa 2-3 napon beliil feltételezhetd. \\ 3
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Juh
A Dichelobacter nodosus virulens torzsei altal okozott fertézo csiilokirha-gyulladas (labvégrothadas, biidos
santasag) korai stadiumaban valo gyogykezelésére, amikor a betegség szisztémas kezelése sziikséges.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhaté a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

6. MELLEKHATASOK
A készitmény szubkutan alkalmazasa szarvasmarhaban nagyon gyakran okoz atmeneti fijdalmas reakciot és
duzzanatot az injekcié beaddsanak helyén, amely akar 30 napig is fennéllhat. Sertében és juhban nem
figyeltek meg ilyen reakciokat az intramuszkularis alkalmazas utan.

Szarvasmarhdban és sertésben nagyon gyakran az injekcié beadasanak helyén koros szoveti reakciok
(ideértve az atmeneti vérboséget, 6démat. fibrozist és vérzést) figyelhetok meg az injekcié beadasa utan kb.
30 napig.

Juhban az intramuszkularis injekcio beadasat kovetden nagyon gvakran figyelhetok meg diszkomfortérzés
Jelei (fejrazas, a beadas helyének dorzsolése, hatralas). Ezek a tiinetek atmenetiek és néhany percen beliil
megsziinnek.

A mellékhatdsok gyakorisagat az alabbi itmutatés szerint kell meghatérozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket 1s).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

Alternativ.  megoldasként a nemzeti mellékhatds figyeld rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese | keresztiil is jelenthet

7. CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha, sertés és juh.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szarvasmarha: szubkutan alkalmazas.
Sertés ¢és juh: intramuszkularis alkalmazas.

Szarvasmarha

2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml/40 ttkg mennyiségnek).

Egyszeri szubkutén injekcio. A 300 kg-nal nagyobb testtémegii szarvasmarhaknak ugy kell elosztani az
adagot, hogy az egy helyre beadott mennyiség ne haladja meg a 7,5 ml-t.

Sertés
2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 m1/40 ttkg mennyiségnek).
Egyszeri intramuszkularis injekci6 a nyaktajon beadva, ——.

mennyiség ne haladja meg a 2 ml-t. /8 ’ ‘ o

Juh |2 s}

2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml Q ttkg n;ennyiség@}(’).
i \ N )

Egyszeri intramuszkularis injekcié a nyaktajon beadva, /
N

A 80 kg-nal nagyobb testtomegii sertéseknek ugy kell éloszté;@e\z adagot, hogy az egy helyre beadott



9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Légzoszervi megbetegedés esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszaban ajanlott elvégezni és a
kezelés hatasat a beadast kovetd 48 oraban javasolt értékelni. Ha a légzdszervi betegség klinikai tlinetei
tovabbra is fennallnak vagy sulyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhatd, akkor antibiotikumot kell valtani
és a kezelést addig kell folytatni, amig a klinikai tiinetek megsziinnek.

A helyes adagolas biztositasa €s az aluldozirozas elkeriilése érdekében a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni a kezelt allatok testtomegét. A tartalyt lezard gumidugd biztonsaggal legfeljebb 100
alkalommal szurhat6 at. Ha ennél tobbszor sziikséges, aspiracios tii vagy tobbadagos fecskendd hasznalata
javasolt, hogy elkeriilheto legyen a dugo thlzott igénybevétele.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Szarvasmarha (hus és egyéb ehet6 szovetek): 22 nap.

Sertés (hus és egyéb ehetd szovetek): 13 nap.

Juh (hus és egyéb ehetd szovetek): 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett. Nem
alkalmazhaté a varhato ellés eldtti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatoknal. amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

Az injekcids iiveg elso felbontasa utan a hasznalati utasitasban megadott felbontas utani eltarthatdsag alapjan
meg kell hatdrozni azt a datumot, ami utan a maradék készitmény mar nem hasznalhato fel, és ra kell irni a
cimkén ebbdl a célbol szabadon hagyott helyre.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Mas makrolidokkal keresztrezisztencia el6fordulhat. Nem alkalmazhaté egylitt mas, hasonld
hatasmechanizmussal rendelkez6 antibiotikumokkal, mint pl. mas makrolidok vagy a linkozamidok.

Juh:

A biidds santasag antimikrobidlis kezelésének hatékonysagat csdkkenhetik bizonyos tényezok, igy példaul a
nedves kornyezet, valamint a nem megfeleld tartasi és takarmanyozasi viszonyok. Ezért a biidos santasag
kezelésének egyiitt kell jarnia mas tartastechnoldgiai intézkedésekkel, példaul a szaraz kornyezet
biztositasaval.

Nem tekinthetd indokoltnak a biidos santasag enyhe formajanak antibiotikumos kezelése. Mivel a
tulatromicin korlatozott hatast mutatott juhokban a biidos santasag sulyos klinikai tlinetekkel jaré vagy
kronikus eseteiben, ezért csak a biidos santasag korai szakaszaban szabad alkalmazni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Az éllatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az allatbol izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatara kell
alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktériumok érzékenységére vonatkozd helyi
(regiondlis, az adott gazdasagra jellemz6) epidemioldgiai informaciokra Kell -alapozni. A készitmeény
alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznélatara vonatkozo hlvatalos nemzeti és
helyi iranyelveket. (é ~

A hasznalati utasitasban leirtaktol eltéré alkalmazis novelheti [a~ ‘tulatromicinnel szemben rezisztens
baktériumok eléfordulasanak gyakorisagat, és a keresztrezisztencia Iéhetosege okan csdkkentheti az egyéb
makrolid antibiotikumokkal, linkézamidokkal és a B-sztreptograminokkal végzett kEzelcsek hatékonysagat.
Ha tulérzékenységi reakcio jelentkezik, haladéktalanul megfelel6 keze ‘stkell alkalmazm
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Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A tulatromicin szemirritaciot okoz. Véletlen szembe kertiilés esetén, tiszta vizzel azonnal ki kell 6bliteni.

A borrel érintkezve, a tulatromicin borérzékenységet okozhat. Véletlen borre keriilés esetén, szappannal és
vizzel haladéktalanul le kell mosni.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkejét.

Vembhesség és laktacio:

Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgéalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség ¢€s laktacid idején. Kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

GyogyszerkolesOnhatasok és egvéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas (tiinetek. siirgdsségi intézkedések. antidotumok):

Szarvasmarhaban az ajanlott adag haromszoros, 6tszords és tizszeres tuladagolasakor atmeneti, a beadas
helyén okozott diszkomfort-érzésnek tulajdonitott tiineteket figyeltek meg, igy példaul nyugtalansagot,
fejrazast, a padozat kaparasat és a takarmanyfogyasztas rovid ideig tartd csokkenését. Az ajanlott adag 5-6-
szorosaval kezelt szarvasmarhaknal enyhe foku szivizom-elfajulast figyeltek meg.

A terapias adag harom-0tszorosével kezelt fiatal, kb. 10 ttkg-os malacokban a beadas helyén okozott
diszkomfort-érzésnek tulajdonitott atmeneti tiineteket, igy példaul visitast €s nyugtalansagot figyeltek meg.
Santaséagot is leirtak, amikor a hatso végtagon volt az injekcié beadasanak a helye. Baranyokban (kb. 6 hetes)
az ajanlott adag haromszoros vagy 6tszords tuladagolasakor, a beadas helyén okozott diszkomfort-érzésnek
tulajdonitott atmeneti tiineteket figyeltek meg, ideértve a hatralast, a fejrazast, a beadas helyének dorzsolését,
a gyakori lefekvést és felkelést és a bégetést.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK

ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az édllatgydgyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban
nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet vedik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. szeptember 3.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként egy 20 ml-es injekcios liveg.
Kartondobozonként egy 50 ml-es injekcios liveg. o
Kartondobozonként egy 100 ml-es injekcids liveg. Jo : \

/
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Kartondobozonként egy 250 ml-es injekcids liveg. (@ £ \

[

Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedéimi forgalomba. -
\“5 5 I:'/



