LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
Tulissin 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un aitam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE,
JA DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks:
VIRBAC

1€ avenue 2065m LID

06516 Carros

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigie razotaji:
VIRBAC

1¥© avenue 2065m LID

06516 Carros

Francija

FAREVA

Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francija

Zalu lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

A VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tulissin 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ctikam un aitam

tulatromicins

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:

Aktiva viela:
Tulatromicins 100 mg

Paligvielas:
Monotioglicerins 5 mg

Dzidrs, bezkrasains vai viegli tongts $kidums.

4. INDIKACIJAS

Liellopiem:
Liellopu respiratoro slimibu arst€$anai un metafilaksei, kuras ierosina pret tulatromicinu jutigas

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni un Mycoplasma bovis. Pirms
zalu lietosanas jaapstiprina slimibas esamiba dzivnieku grupa.
Govju infekcioza keratita (GIK) arstesanai, ko ierosina pret tulatromictnu jutigas Moraxella bovi.



Cukam:

Ciiku respiratoro slimibu arst€Sanai un metafilaksei, kuras ierosina pret tulatromicinu jutigas
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis vai Bordetella bronchiseptica. Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas
esamiba dzivnieku grupa. Sis veterinaras ziles lietot tikai tados gadijumos, ja slimibas attistiba
cukam paredzama 2-3 dienu laika.

Aitam:
Sistemiskai nfekcioza pododermatita (nagu puves) arst€Sanai agrina stadija , kuru ierosina virulentas
Dichelobacter nodosus, .

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret kadu no
paligvielam.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

So veterinaro zalu subkutana ievadiSana liellopiem loti bieZi izraisa parejosu sapju reakciju un lokalu
audu pietukumu injekcijas vieta, kas var saglabaties I1dz 30 dienam. Péc intramuskularas ievadiSanas
ctikam un aitam $adas reakcijas nav novérotas.

Liellopiem un ctikam loti biezi novéro patomorfologiskas izmainas injekcijas vieta (tostarp
atgriezeniskas izmainas - sastrégumu asinsvados, tlisku, fibrozi un hemoragiju) aptuveni 30 dienas p&c
injekcijas.

Aitam p&c intramuskularas injekcijas loti biezi ir novero parejosas diskomforta pazimes (tostarp galvas
purinasanu, injekcijas vietas berzé$anu, kapsanos atpakal). Sts pazimes izziid dazu mindisu laika.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija,
lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7/ MERKA SUGAS

Liellopi, ctkas un aitas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Liellopiem:
Subkutanai lieto$anai.

Vienreizgja subkutana injekcija deva 2,5 mg tulatromicina/ kg kermena svara (Iidzvertigs 1 ml/40 kg
kermena svara).

Liellopu arstesanai, kuru kermena svars ir virs 300 kg, zalu devu sadalit, lai viena injekcijas vieta tiktu
ievadttu ne vairak ka 7,5 ml.

Cukam:



Intramuskularai lictoSanai.

Vienreizgja intramuskulara injekcija kakla apvidi deva 2,5 mg tulatromicina/ kg kermena svara
(Iidzvertigs 1 m1/40 kg kermena svara).

Ciiku arstéSanai, kuru kermena svars ir virs 80 kg, zalu devu sadalit, lai viena injekcijas vieta ievaditu
ne vairak ka 2 ml.

Aitam
Intramuskularai lietoSanai.

Vienreizgja intramuskulara injekcija kakla apvida deva 2,5 mg tulatromicia/ kg kermena svara
(Iidzvertigs 1 m1/40 kg kermena svara).

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jebkuras respiratoras slimibas gadijuma dzivniekus ieteicams arstét slimibas sakuma stadijas un
novertet atbildes reakciju 48 stundu laika p&c injekcijas. Ja respiratoras slimibas kliiskas pazimes
saglabajas, pastiprinas vai recidive, arst€Sana ir jamaina, lietojot citas antibiotikas, un ta jaturpina lidz
klinisko pazimju izzusanai.

Lai nodrosinatu pareizas zalu devas ievadisanu un noverstu nepietiekamas devas lietoSanu, dzivnieka
kermena svars janosaka péc ispgjas precizak. Arstgjot dzivnieku grupas viena piegajiena, izmantot
nonemamo adatu vai automatisko doz&Sanas ierici, lai nepielautu flakona aizbazna parmérigu
caurdurSanu. Aizbazni caurdurt ne vairak ka 20 reizes.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Liellopi (galai un blakusproduktiem): 22 dienas.

Cikas (galai un blakusproduktiem): 13 dienas.

Aitas (galai un blakusproduktiem): 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&éts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot griisniem dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilveku uztura, 2 ménesus pirms
paredzamam dzemdibam.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&uma péc EXP.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atveérsanas: 28 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Ar citam makrolidu grupas zalém rodas Sk&rseniska rezistence. Nelietot vienlaikus ar pretmikrobu
zalém, kam ir Iidzigs iedarbibas mehanisms, pieméram, makrolidu vai linkozamidu grupas zaleém.

Aitas:

Nagu puves pretmikrobas arstéSanas efektivitati var mazinat citi faktori, piem&ram, mitri apkartejas
vides apstakli, ka arT neatbilstosa dzivnieku turéSana. Tap&c nagu puves arstéSana javeic vienlaicigi ar
citiem ganampulka turéSanas apstaklu uzlabosanas pasakumiem, pieméram, nodrosinot sausu apkartgjo



vidi.

Uzskata, ka antibiotikas nav piemérotas nevirulentas nagu puves arsté$anai. Aitam ar smagam
kliniskajam pazim&m vai hronisku nagu puvi tulatromicins uzradija ierobezotu iedarbibu, tapec to drikst
lietot tikai agrina nagu puves stadija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

So veterinaro zalu lietoanai japamato ar no dzivnieka izol&tu baktgriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par merka bakteriju jutibu.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret tulatromicinu, un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
makrolidiem, linkozamidiem un B grupas streptograminiem iesp&jamas krusteniskas rezistences dgl.
Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcija, nekavéjoties javeic atbilstosa arstéSana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Tulatromicns ir kairino$s actm. Ja notikusi nejausa nokliiSana acts, nekavgjoties skalot acis ar tiru
udeni.

Tulatromicins var izraisTt pastiprinatu jutTbu, nok|ustot uz adas, ka rezultata
rodas adas apsartums

(eritema) un/vai dermatTts. Janotikusi nejausa saskare ar adu, nekavejoties mazgat adu ar
ziepem un tdeni .

P&c lietosanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja péc nejaulas saskares rodas aizdomas par pastiprinatas jutibas reakciju (ko
pamato simptomi, piem.,

nieze, apgrutinata elpo%ana, natrene, sejas pietukums, slikta dusa, vem$ana),
javeic atbilstosa

arstésana. Nekavéjoties meklét medicTnisko palT1dzTbu un uzradit |ietoSanas
instrukci ju vai iepakojuma

markeéjumu arstam.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétfjumos zurkam un tru§iem nav noverota teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Liellopiem péc triskartigas, pieckartigas un desmitkartigas devas ievadiSanas tika noverotas
parejosas pazimes, kas saistitas ar diskomfortu injekcijas vieta tostarp nemieru, galvas purinasanu,
zemes karpiSanu un Tslaicigi samazinatu baribas uznemsanu. Liellopiem, kuriem ievadija piecas lidz
sesas reizes lielaku devu neka ieteicams, novéroja vieglu miokarda degeneraciju.

Jaunam cikam ar kermena svaru aptuveni 10 kg p&c triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas
noverotas parejosas pazimes, kas bija saistitas ar diskomfortu injekcijas vieta tostarp parmerigu
kviekSanu un nemieru. Noverots klibums, ja injekcija veikta pakalkajas muskulatiira.

Jeriem (aptuveni 6 nedglas veciem) pec triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas novérotas



parejosas pazimes, kas saistitas ar diskomfortu injekcijas vieta tostarp kapsanos atpakal, galvas
purinasanu, injekcijas vietas berzéSanu, gul$anos un celSanos un blésanu.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisfjuma kopa ar citam
veterinarajam zalem.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TI ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalem. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkart€jo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu/).

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeéri:

Kartona kastite, kas satur vienu 20 ml flakonu.

Kartona kastite, kas satur vienu 50 ml flakonu.

Kartona kastite, kas satur vienu 100 ml flakonu.

Kartona kastite, kas satur vienu 250 ml flakonu ar aizsarguzmavu vai bez tas.
Kartona kastite, kas satur vienu 500 ml flakonu ar aizsarguzmavu vai bez tas.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
500 ml flakonus nedrikst lietot ciikam un aitam.

Lai iegiitu papildu informaciju par $im veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieku.

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
Peny0auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC VIRBAC BELGIUM NV
1¢© avenue 2065 m LID Esperantolaan 4
FR-06516 Carros BE-3001 Leuven
Opanmus Belgique / Belgien

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



Ceska republika
VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francie

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilve;j 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel 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

EALGdo

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpeomon
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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36703387177

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@yvirbac.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. Pulawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios 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



Ireland

VIRBAC

1° avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

France

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

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: +39024092 47 1

Kvmpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metopdpemon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1¥¢ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

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

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

+33-(0)492 08 73 00



