B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tullavis 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, §win 1 owiec

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Tulatromycyna: 100 mg

Substancje pomocnicze:
Monotioglicerol: 5mg

Klarowny, bezbarwny do lekko zottego, roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i owce.

4, Wskazania lecznicze

Bydto

Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego u bydta (BRD) zwigzanych z Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni i Mycoplasma bovis wrazliwymi na
tulatromycyne.

Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w grupie.

Leczenie zakaznego zapalenia rogowki i spojowki bydta (IBK) zwigzanego z Moraxella bovis
wrazliwa na tulatromycyne.

Swinie

Leczenie i metafilaktyka choréb uktadu oddechowego §win (SRD) zwigzanych z zakazeniem
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis i Bordetella bronchiseptica wrazliwymi na tulatromycyne.

Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w grupie.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko, jesli u $win spodziewany jest rozwoj
choroby w ciggu 2-3 dni.

Owce

Leczenie wczesnych stadiow zakaznej pododermatozy (zanokcica), zwigzanych z wirulentnym
Dichelobacter nodosus, wymagajacych leczenia ogélnoustrojowego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynnag, na antybiotyki makrolidowe lub

na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia
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Specjalne ostrzezenia:
Wystepuje oporno$¢ krzyzowa z innymi makrolidami. Nie podawac jednoczes$nie z innymi
antybiotykami o podobnym mechanizmie dziatania, takimi jak makrolidy lub linkozamidy.

Owce

Skutecznos¢ leczenia przeciwdrobnoustrojowego zanokcicy moze by¢ ograniczana przez inne
czynniki, takie jak wilgotne §rodowisko, a takze niewlasciwe zarzadzanie gospodarstwem. Leczenie
zanokcicy powinno by¢ podejmowane wraz z innymi mechanizmami zarzadzania stadem, na przyktad
zapewnieniem suchego $rodowiska.

Leczenie antybiotykami tagodnej postaci zanokcicy nie jest uwazane za wlasciwe. Tulatromycyna
wykazata ograniczong skuteczno$¢ u owiec z ci¢zkimi objawami klinicznymi lub przewlekta
zanokcica, dlatego powinna by¢ podawana tylko w poczatkowym stadium rozwoju choroby.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na badaniach lekowrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzegcia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych o wrazliwosci
bakterii docelowych. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy wzia¢ pod
uwagge oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne dotyczace §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce
informacyjnej moze zwigkszaé czestos¢ wystgpowania bakterii opornych na tulatromycyne i moze
zmniejsza¢ skutecznos$¢ leczenia innymi makrolidami, linkozamidami i streptograminami grupy B ze
wzgledu na mozliwos¢ wystgpowania opornosci krzyzowe;.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy niezwlocznie zastosowac odpowiednie
leczenie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Tulatromycyna dziata draznigco na oczy. Jezeli przypadkowo dostanie si¢ do oka, nalezy natychmiast
przemy¢ je czysta woda.

Tulatromycyna moze powodowac reakcje uczuleniowg po kontakcie ze skorg. Po przypadkowym
kontakcie ze skorg, nalezy natychmiast przemy¢ skore wodg z mydtem.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu i szkodliwego dla samicy. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu
leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie zostato okre$lone. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

Przedawkowanie:

U bydta po podaniu dawki trzykrotnie, pigciokrotnie lub dziesigciokrotnie przekraczajacej dawke
zalecang obserwowano przejsciowe objawy wskazujace na dyskomfort w miejscu podania,
obserwowano ponadto niepokdj, potrzasanie glowa, grzebanie w ziemi oraz krotkotrwale zmniejszenie
pobierania pokarmu. U bydta otrzymujacego dawke piecio- do sze$ciokrotnie wyzszej niz zalecana
obserwowano tagodne zwyrodnienie mig¢$nia sercowego.

U mtodych $win o masie ciata okoto 10 kg, ktorym podawano produkt w dawce trzykrotnie lub
pigciokrotnie przekraczajacej dawke terapeutyczng, obserwowano przejsciowe objawy wskazujace na
dyskomfort w miejscu iniekcji oraz nadmierng wokalizacje 1 niepokdj. W przypadku podania produktu
w migsnie konczyny miednicznej, obserwowano kulawizng.

U jagniat (w wieku okoto 6 tygodni), po podaniu dawek trzykrotnie lub pigciokrotnie wigkszych niz
rekomendowana dawka, obserwowano przejsciowe objawy wskazujgce na dyskomfort w miejscu
iniekcji, wlaczajac chodzenie do tytu, potrzasanie gtowsa, pocieranie miejsca wstrzykniecia, ktadzenie
si¢ 1 wstawanie, wokalizacja.
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Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czg¢sto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Opuchlizna w miejscu iniekcji!, zwloknienie w miejscu iniekcji (bliznowacenie)?, krwotok w
miejscu iniekcjit, obrzek w miejscu iniekcjit, reakcja w miejscu iniekcjit-2, bol w miejscu iniekcji®

! Moze utrzymywa¢ si¢ przez okoto 30 dni po podaniu.
2 Odwracalne przekrwienie.
3 Przejsciowy.

Swinie:

Bardzo czg¢sto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Reakcja w miejscu iniekcjit2, zwtoknienie w miejscu iniekcji (bliznowacenie)?, krwotok w miejscu
iniekcjit, obrzek w miejscu iniekcjit

! Moze utrzymywac si¢ przez okoto 30 dni po podaniu.
2 Odwracalne przekrwienie.

Owce:

Bardzo czesto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Dyskomfort!

! Przemijajacy, ustepuje w ciggu kilku minut: potrzasanie gtowa, pocieranie miejsca iniekcji,
chodzenie do tyhu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Bydto: podanie podskérne (s.c.)
Swinie i owce: podanie domigsniowe (i.m.)

Bydto
2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/40 kg masy ciata).
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Pojedyncze wstrzyknigcie podskérne. W przypadku leczenia bydla o masie ciata powyzej 300 kg,
dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie wstrzykiwaé¢ w jedno miejsce wigcej niz 7,5 ml.

Swinie

2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/40 kg masy ciata).

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w migsnie szyi. W przypadku leczenia $win o masie ciata
powyzej 80 kg, dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie wstrzykiwaé w jedno miejsce wiecej niz 2 ml.

Owce
2,5 mg tulatromycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/40 kg masy ciata).
Pojedyncze wstrzyknigcie domigSniowe w migsnie Szyi.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przy chorobach uktadu oddechowego zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnych stadiach choroby
i ocen¢ skutkow leczenia w ciggu 48 godzin po podaniu. Jesli objawy kliniczne choroby uktadu
oddechowego utrzymuja sie, ulegty zaostrzeniu lub doszto do nawrotu choroby, nalezy zmienic¢
leczenie wprowadzajgc inny antybiotyk, i kontynuowac¢ je do ustapienia objawow klinicznych.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Korek mozna bezpiecznie naktu¢ do 100 razy. W przypadku fiolek uzywanych wielokrotnie, zaleca si¢
stosowanie igly do aspiracji lub strzykawki wielodawkowej, aby unikngé nadmiernego zniszczenia
korka.

10. Okresy karencji

Bydlo (tkanki jadalne): 22 dni.
Swinie (tkanki jadalne): 13 dni.
Owce (tkanki jadalne): 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowac¢ u samic cigzarnych, produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, na
2 miesigce przed spodziewanym porodem.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3054/20

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 20 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

03/2026

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
LIVISTO Sp. z 0.0.
ul. Chwaszczynska 198 a
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81-571 Gdynia
Polska
Tel: +48 58 572 24 38

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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