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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve
Tullavis 100 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhék, sertések és juhok szdmara A.U.V.
2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hatoanyagok:

Tulatromicin 100 mg
Segédanyagok:

Monotioglicerin: 5mg

Tiszta, szintelen vagy enyhén sargas oldat.
3. Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés és juh.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha

Tulatromicinre érzékeny Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni és
Mycoplasma bovis okozta 1égzdszervi betegség (BRD) gyodgykezelésére és metafilaxisara. A készitmény
csak akkor hasznalhatd, ha a betegséget a csoportban mar megallapitottak.

Tulatromicinre érzékeny Moraxella bovis okozta fert6z6 kotd- és szaruhartya-gyulladas (IBK)
gyogykezelésére.

Sertés

Tulatromicinre érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis és Bordetella bronchiseptica okozta 1égzészervi betegség (SRD)
gyogykezelésére és metafilaxisara.

A készitmény csak akkor hasznalhaté, ha a betegséget az allomanyban mar megallapitottak. Az
allatgyogyaszati készitmény csak akkor alkalmazhat6, ha a sertésnél a betegség kialakulasa 2-3 napon beliil
feltételezheto.

Juh
A Dichelobacter nodosus virulens torzsei altal okozott fert6z6 csiilokirha-gyulladas (1abvégrothadas, biidos
santasag) korai stadiumaban val6 gyogykezelésére, amikor a betegség szisztémas kezelése sziikséges.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal, makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges figyelmeztetések:

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

Juh:
A biidos santasag antimikrobidlis kezelésének hatékonysagat csokkenhetik bizonyos tényezok, igy példaul a
nedves kornyezet, valamint a nem megfeleld tartasi és takarmanyozasi viszonyok. Ezért a biidés santasag
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kezelésének egyiitt kell jarnia mas tartastechnologiai intézkedésekkel, példaul a szaraz kornyezet
biztositasaval.

Nem tekinthetd indokoltnak a biidds sdntasag enyhe formdjanak antibiotikumos kezelése. Mivel a
tulatromicin korlatozott hatast mutatott juhokban a biidés santasag sulyos klinikai tiinetekkel jardé vagy
kronikus eseteiben, ezért csak a biidos santasag korai szakaszaban szabad alkalmazni.

Kiilonleges ovintézkedések a céléllatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az allatbol izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatara kell
alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktériumok érzékenységére vonatkoz6 helyi
(regionalis, az adott gazdasagra jellemzd) epidemioldgiai informaciokra kell alapozni. A készitmény
alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozoé hivatalos, nemzeti és
helyi iranyelveket.

A hasznalati utasitasban leirtaktol eltéré alkalmazas novelheti a tulatromicinnel szemben rezisztens
baktériumok eléfordulasanak gyakorisagat, és a keresztrezisztencia lehetdsége okan csokkentheti az egyéb
makrolid antibiotikumokkal, linkézamidokkal és a B-sztreptograminokkal végzett kezelések hatékonysagat.
Ha tulérzékenységi reakcio jelentkezik, haladéktalanul megfelel6 kezelést kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A tulatromicin szemirriticiot okoz. Véletlen szembe keriilés esetén, tiszta vizzel azonnal ki kell 6bliteni.

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

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

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

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Kizardlag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Tuladagolas:
Szarvasmarhaban az ajanlott adag haromszoros, 0tszords €s tizszeres tuladagolasakor dtmeneti, a beadas

helyén okozott diszkomfort-érzésnek tulajdonitott tiineteket figyeltek meg, igy példaul nyugtalansagot,
fejrazast, a padozat kaparasat és a takarmanyfogyasztas rovid ideig tartdo csokkenését. Az ajanlott adag 5-6-
szorosaval kezelt szarvasmarhdknal enyhe foku szivizom-elfajulést figyeltek meg.

A terapias adag harom-otszorosével kezelt fiatal, kb. 10 ttkg-os malacokban a beadas helyén okozott
diszkomfort-érzésnek tulajdonitott &tmeneti tiineteket, igy példaul visitast és nyugtalansagot figyeltek meg.
Santasagot is leirtak, amikor a hatso végtagon volt az injekcié beadasanak a helye. Baranyokban (kb. 6 hetes)
az ajanlott adag haromszoros vagy 6tszoros tuladagoldsakor, 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.

Fobb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

Az injekci6 beaddsanak helyén duzzanat', Az injekcid beadasanak helyén fibrozis (hegesedés)?, Az injekcio
beadasanak helyén vérzés®, Az injekcid beadasanak helyén 6démal, Az injekci6 beadasénak helyén
reakcior?, Az injekci6 beaddsanak helyén fajdalom?®

! Az injekcid beadésa utan koriilbeliil 30 napig fennallhat.
2 A vérb6ség visszafordithaté valtozasai.
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3 Atmeneti.

Sertés:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

Injekcid helyén fellépd reakcio?, Injekcid helyén fellépd fibrozis (hegesedés)?, Injekciod helyén fellépd
vérzést, Injekcid helyén fellépd 6déma’

! Az injekcid beadasa utan koriilbeliil 30 napig fennéllhat.
2 A vérbdség visszafordithato valtozasai.

Juh:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

Kellemetlen érzés*

! Atmeneti, néhany percen beliil megsz{ing: fejrazas, az injekcio beadasanak helyének dorzsolése, hatralépés.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil:

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Szarvasmarha: szubkutan alkalmazas (SC)
Sertés €s juh: intramuszkularis alkalmazas (IM)

Szarvasmarha

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

Egyszeri szubkutan injekcio. A 300 kg-nal nagyobb testtomegili 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 ml/40 ttkg mennyiségnek).

Egyszeri intramuszkularis injekcio a nyaktajon beadva,

A 80 kg-nal nagyobb testtomegli sertéseknek tgy kell elosztani az adagot, hogy az egy helyre beadott
mennyiség ne haladja meg a 2 ml-t.

Juh
2,5 mg tulatromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml/40 ttkg mennyiségnek).
Egyszeri intramuszkularis injekcio a nyaktajon beadva,

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas

Légzoszervi megbetegedés esetén a kezelést a megbetegedés korai szakaszadban ajanlott elvégezni és a
kezelés hatasat a beadast koveté 48 oraban javasolt értékelni. Ha a 1€égzdszervi betegség klinikai tiinetei
tovabbra is fennallnak vagy sulyosbodnak, vagy visszaesés tapasztalhato, akkor antibiotikumot kell valtani
¢s a kezelést addig kell folytatni, amig a klinikai tiinetek megsziinnek.

A helyes adagolas biztositdsa érdekében a leheté legpontosabban kell meghatarozni a kezelt allatok
testtomegét. A tartalyt lezar6 gumidugéd biztonsaggal legfeljebb 100 alkalommal szurhato at. Ha ennél
tobbszor sziikséges, aspiracios tii vagy tobbadagos fecskendd hasznalata javasolt, hogy elkeriilhetd legyen a
dugo tlzott igénybevétele.



https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha (hus €s egyéb ehetd szovetek): 22 nap.

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

Juh (hus és egyéb ehet6 szovetek): 16 nap.

A készitmény alkalmazdsa emberi fogyasztisra szant tejet termeld allatoknidl nem engedélyezett. Nem
alkalmazhat6 a varhat6 ellés eldtti 2 honapon beliil azoknal a vemhes allatokndl, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

11, Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén az Exp. utdn feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogydszati készitményre vonatkozd helyi eldirdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyoégyaszati készitmények besorolasa
Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.
14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

4205/1/20 NEBIH ATI (20 ml)
4205/2/20 NEBIH ATI (50 ml)
4205/3/20 NEBIH ATI (100 ml)
4205/4/20 NEBIH ATI (250 ml)

Kiszerelési egyseégek:

Kartondobozonként egy 20 ml-es injekcios liveg.
Kartondobozonként egy 50 ml-es injekcios iiveg.
Kartondobozonként egy 100 ml-es injekcios liveg.
Kartondobozonként egy 250 ml-es injekcios liveg.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A haszndlati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2025. november 17.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanyolorszag

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Németorszag Németorszag

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanyolorszag

Forgalmazza és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Dunavet - B Zrt

7020 Dunafoldvar

Ady E. u.5

Vargane.otvoseva@dunavet.hu

+36 30 946 1129




