B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:

Tullavis 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a ovce

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Némecko Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanélsko

Distributor

Sevaron, s.r.0.
Palackého tfida 163A
61200 Brno

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Tullavis 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a ovce
Tulathromycinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Tulathromycinum 100 mg

Pomocné latky:
Thioglycerol 5 mg

Ciry, bezbarvy az nazloutly injekéni roztok.



4. INDIKACE

Skot

Lécba a metafylaxe bovinni respiracni choroby (BRD) vyvolané Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis citlivymi k tulathromycinu. Pfitomnost
onemocnéni ve skupiné musi byt stanovena pied pouzitim pfipravku.

Lécba infekéni bovinni keratokonjunktivitidy (IBK) vyvolané Moraxella bovis citlivou k
tulathromycinu.

Prasata

Lécba a metafylaxe respiracniho onemocnéni prasat vyvolaného Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella  multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a Bordetella
bronchiseptica citlivymi k tulathromycinu. Pfitomnost onemocnéni ve skupiné musi byt stanovena
pted pouzitim ptipravku. Pfipravek by mél byt pouzit pouze v piipadé, kdyz se u prasat ocekava
propuknuti onemocnéni béhem 2-3 dnti.

Ovce

Lécba pocatecni faze infekéni pododermatitidy (nekrobacildza) vyvolané virulentnim Dichelobacter
nodosus vyZadujici systémovou 1écbu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech piecitlivélosti k makrolidovym antibiotikiim nebo na kteroukoli pomocnou
latku.

6. NEZADOUCI UCINKY

Subkutanni podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku u skotu zptisobuje velmi ¢asto prechodné
bolestivé reakce a lokalni otok v misté injekéniho podani, které mohou pretrvavat az 30 dni. Tyto
reakce nebyly pozorovany u prasat a ovci po intramuskuldrnim podani.

Patomorfologické reakce v misté injek¢niho podani (v€etn€ vratnych zmén jako je piekrveni, otok,
fibroza a krvaceniny) jsou velmi Casté priblizné 30 dni po aplikaci u skotu a prasat.

U ovci jsou po intramuskularnim podani velmi asté prechodné projevy neklidu (tfeseni hlavou, drbani
mista podani, ustupovani vzad). Tyto ptiznaky odezni béhem nékolika minut.

Cetnost nezadoucich u¢ink? je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci ucinek (nky) se projevil(y)u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, veetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezadoucich u€inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neni u¢inné, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékari.



Nezadouci uginky miizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a ovce.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANi

Skot: Subkutdnni podéni.
Prasata, ovce: Intramuskularni podéani

Skot

2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (coz odpovida 1 ml ptipravku/40 kg zivé hmotnosti).
Jednorazové subkutanni podani. Pti 1é¢bé skotu nad 300 kg zivé hmotnosti rozdélit davku tak, aby na
jedno misto nebylo aplikovano vice jak 7,5 ml.

Prasata

2,5 mg tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (coz odpovida 1 ml ptipravku/40 kg zivé hmotnosti).
Jednoréazové intramuskularni podani do oblasti krku.

Pri 1é¢bé prasat nad 80 kg zivé hmotnosti rozdélit davku tak, aby na jedno misto nebylo aplikovano
vice jak 2 ml.

Ovce
2,5 mg tulathromycinu/kg Zivé hmotnosti (coz odpovida 1 ml ptipravku/40 kg zivé hmotnosti).

Jednorazové intramuskularni podani do oblasti krku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pti jakémkoliv respiraénim onemocnéni se doporucuje 1éCit zvirata v pocatecnich stadiich
onemocnéni a zhodnotit odpoveéd’ na 1écbu za 48 hodin po podani. Pokud klinické ptiznaky
respiraéniho onemocnéni ptetrvavaji nebo se zhorsuji nebo pokud dojde k recidivé, mé byt 1écba
zménéna s pouzitim jiného antibiotika a je tfeba s 1é¢bou pokracovat az do vymizeni klinickych
priznakt.

K zajisténi spravného davkovani ma byt zZiva hmotnost stanovena co nejptesnéji, aby se predeslo
poddavkovani. Zatku lze bezpecné propichnout max. 100krat. Pro vicenasobné pouziti injek¢ni
lahvicky se doporucuje pouziti aspiracni jehly nebo injekéniho automatu, aby se ptedeslo nadmérnému
propichovani zatky.



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot (maso): 22 dni
Prasata (maso): 13 dni
Ovce (maso): 16 dni

Nepouzivat u laktujicich zvitat, jejichz mléko je ur€eno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 2 mésict pred oekavanym porodem u biezich zvitat urCenych pro produkci mléka
pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Po prvnim otevfeni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnoZzstvi pfipravku v tomto
obalu a to na zaklad€ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu uréené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vyskytuje se zkiizena rezistence s jinymi makrolidy. Nepodavat soucasné s antimikrobiky
s podobnym mechanizmem ucinku, jako jsou ostatni makrolidy anebo linkosamidy.

Ovce:

Utinnost antimikrobialni 1é¢by nekrobacilézy miize byt snizena riznymi faktory, jako je vlhké
prosttedi nebo také nespravna zoohygiena chovu. Lécba nekrobacilozy by méla proto byt spojena s
dal$imi opatienimi, napt. zajisténim suchého prostiedi.

Antibioticka lé¢ba benigni nekrobacildzy se nepovazuje za vhodnou.

Tulathromycin vykazoval omezenou u¢innost u ovei s vaznymi klinickymi ptiznaky nebo chronickou
nekrobacil6zou, proto by mél byt podavan pouze v pocatecni fazi nekrobacilozy.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytl ptfipadii onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pfi pouziti ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v této piibalové informaci, mtize zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k tulathromycinu a snizit uc¢innost 1é¢by ostatnimi makrolidy, linkosamidy a
streptograminy skupiny B z divodu mozné zktizené rezistence.

Pokud dojde k reakci ptecitlivélosti, méla by byt bez prodleni zahdjena odpovidajici 1écba.



Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tulathromycin drazdi o¢i. V pfipadé¢ nahodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte Cistou
vodou.

Tulathromycin mutze zplsobit senzibilizaci pfi kontaktu s pokozkou. V piipadé nahodného
kontaktu s pokozkou je tfeba okamzité umyt pokozku mydlem a vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékafskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie na potkanech a kralicich nepodaly ditkaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo
maternalni toxicité. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem bfezosti a
laktace. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U skotu pfi podani troj-, péti- nebo desetinasobku doporucené davky byly pozorovany piechodné
pfiznaky spojené s potizemi v misté podani, které nasledné vyvolaly neklid, tfeseni hlavou, hrabani
nohou po zemi a kratkodobé snizeni pfijmu krmiva. Mirna degenerace myokardu byla pozorovana u
skotu, ktery dostal 5 az 6-ti nasobek doporuc¢ené davky.

U mladych prasat vézicich ptiblizné¢ 10 kg po podani troj- nebo pétindsobku lécebné davky byly
pozorovany piechodné pfiznaky spojené s diskomfortem v misté podani, nadmérna vokalizace a
neklid. Taktéz bylo pozorovano kulhani, pokud byla mistem aplikace panevni koncetina.

U jehnat (zhruba v 6 tydnech v€ku) po podani troj- nebo pétinasobku doporucené davky byly
pozorovany prechodné priznaky spojené s diskomfortem v misté podani, zahrnujici ustupovani vzad,
tieseni hlavou, drbani v mist¢ podani, polehavani a vstavani, beceni.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody, ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych léCivych pripravki se porad'te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem. Tato opatifeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

15.09.2025



15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 20 ml
Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o objemu 50 ml
Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o objemu 100 ml
Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 250 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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