PAKKAUSSELOSTE
Tullavis 100 mg/ml inje ktioneste, liuos naudalle, sialle ja lampaalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:
LIVISTO Int’L, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona), Espanja

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9 Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Saksa Saksa

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Tullavis 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja lampaalle
tulatromysiini

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Yksi millilitra sisaltaa:
Vaikuttava aine:
Tulatromysini: 100 mg
Apuaineet:
Monotioglyseroli: 5 mg

Kirkas, vériton tai hieman kellertdva injektioneste, liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Nauta

Naudan hengitystieinfektioiden hoito ja metafylaksia (ehkdisevéd ryhméladkitys) silloin, kun aiheuttajana
on tulatromysiinille herkka bakteeri, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni tai Mycoplasma bovis. Taudin esiintyminen eldinryhméssa tdytyy varmistaa ennen valmisteen
kayttod.

Naudan infektiivisen keratokonjunktiviitin (IBK, infectious bovine keratoconjunctivitis) hoito, kun sen
aiheuttajana on tulatromysiinille herkka bakteeri, Moraxella bovis.

Sika
Sian hengitystieinfektioiden hoito ja metafylaksia (ehkdisevé ryhméildékitys) silloin, kun
aiheuttajana on tulatromysiinille herkka bakteeri, Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis tai Bordetella bronchiseptica.
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Taudin esiintyminen eldinryhmésséd tiytyy varmistaa ennen valmisteen kdyttdd. Valmistetta tulisi
antaa vain, jos taudin oletetaan kehittyvin sioille 2— 3 vuorokauden kuluessa.

Lammas
Tarttuvan pododermatiitin (sorkkavilin ajotulehduksen) varhaisvaiheiden hoito silloin, kun
aiheuttajana on virulentti Dichelobacter nodosus ja sairaus vaatii systeemistd hoitoa.

S.  VASTA-AIHEET

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd makrolidiantibiooteille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Nahanalaisesti annettu valmiste aiheuttaa naudalle hyvin yleisesti ohimenevii kipua ja injektiokohdan
turvotusta, joka voi kestdd jopa 30 péivdd. Sioilla ja lampailla téllaisia reaktioita ei ole havaittu
lihaksensisdisen annon jilkeen.

Injektiokohdan patomorfologiset reaktiot (kuten korjautuvat kongestiiviset muutokset, turvotus,
fibroosi ja verenvuoto) ovat hyvin yleisid lehmilld ja sioilla noin 30 pdivin ajan injektion jilkeen.

Lampailla ohimenevét epdmukavuuden tunteen merkit (pdén ravistelu, injektiokohdan hankaaminen,
peruuttaminen) ovat hyvin yleisid lihaksensisdisen injektion jilkeen. Namai oireet hdvidvit muutamassa
minuutissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa, taiolet sitd
mieltd ettd [ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldnldakarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijirjestelmdd kéyttden
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja lammas

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta: nahan alle.
Sika ja lammas: lihakseen.

Nauta

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa).

Nahanalaisesti yhtend injektiona. Hoidettaessa yli 300 kg painavaa nautaa annos jaetaan siten, ettd
yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan 7,5 ml.

Sika

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa) yhtend lihaksensisdisend
injektiona niskaan. Hoidettaessa yli 80 kg painavia sikoja annos jaetaan siten, ettd yhteen kohtaan
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mjisoidaan korkeintaan
2 ml

Lammas
2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa) yhtend lihaksensisdisend
injektiona niskaan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Minké tahansa hengitystiesairauden kyseessa ollessa on suositeltavaa hoitaa eldimid taudin
alkuvaiheessa ja arvioida hoidon vaste 48 tunnin kuluttua injektion antamisesta. Jos
hengitystiesairauden kliiniset oireet jatkuvat tai lisdéntyvét tai tauti uusiutuu, vaihdetaan laakitys
toiseen antibioottiin ja jatketaan hoitoa silld, kunnes oireet lakkaavat.

Eldimen elopaino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti lian alhaisen annoksen vélttdmiseksi. Tulpan
voi ldvistdd turvallisesti enintdédn 100 kertaa.

Kun samasta injektiopullosta otetaan useita annoksia, on suositeltavaa kéyttid aspiraationeulaa tai
moniannosruiskua, jotta tulppaa ei lavistettdisi lian usein.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta (teurastus): 22 vrk. Sika

(teurastus): 13 vrk. Lammas

(teurastus): 16 vrk.

Ei saa kiyttaa lypsdville eldimille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi. Ei saa kadyttda

2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa kdytetddn
elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiki ulottuville.

Ali sidilytd yli 30 °C.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmadisen ldvistamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

Ali kiytd titd eliinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
etiketissd merkinndn EXP jilkeen. Erdéntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden vimeistd pdivéa.

Kun pakkaus ldvistetddn (avataan) ensimmdisen kerran, pdivdmaaré, jona injektiopulloon jiljelle

jadnyt elinlddke tulee hévittdd, on madritettdvi tissd pakkausselosteessa mainitun sdilyvyyden
perusteella. Tama havittimispaivimaira kirjoitetaan sille varattuun tilaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Ristiresistenssid muiden makrolidien kanssa esiintyy. Ei saa antaa samanaikaisesti vaikutusmekanismiltaan
samanlaisten mikrobilddkkeiden, kuten muiden makrolidien tai linkosamidien, kanssa.

Lammas:
Sorkkavilin ajotulehduksen mikrobilddkehoidon teho voi heikentyd muista syistd, kuten mérkien
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olosuhteiden seké epdasianmukaisen maatilanhoidon takia. Sorkkavilin ajotulehduksen hoitoon tulee
siksi liittdd muita karjanhoidollisia toimenpiteitd, kuten kuivien elinolojen jérjestdminen.
Hyvéanlaatuisen sorkkavélin ajotulehduksen hoitoa antibiooteilla ei pidetd asianmukaisena.
Tulatromysiinin teho on osoittautunut vahiiseksi lampaille, joilla on vaikeat kliiniset oireet tai
krooninen sorkkavélin ajotulehdus, ja siksi sitd tulee antaa vain sairauden varhaisvaiheessa.

Eldiimid koskevat erityiset varotoimet:

Eldinlddkevalmisteen kéyton tulee perustua eldimestd eristetyn taudinaiheuttajan

herkkyysméérityksiin. Ellei timé ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikalliseen (alueellinen,
tilakohtainen) epidemiologiseen tietoon kohdebakteereiden herkkyydesté kiytetylle valmisteelle.
Valmisteen kdytdssd on otettava huomioon mikrobilddkkeitd koskevat viranomaismaardaykset seka
kansalliset ja paikalliset méérdykset.

Jos valmistetta kiytetddn valmisteyhteenvedossa annetuista ohjeista poiketen, tulatromysiinille resistenttien
bakteerikantojen esiintyvyys saattaa kasvaa ja muilla makrolideilla, linkosamideilla ja B-ryhméin

streptogramiineilla toteutettavien hoitojen teho voi heikentyd mahdollisen ristiresistenssin  vuoksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Tulatromysiini drsyttdd silmié. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele siimét vélittomésti
puhtaalla vedella.

Tulatromysiini saattaa aiheuttaa herkistymisti joutuessaan iholle. Jos valmistetta vahingossa joutuu
ihollesi, pese iho vilittdmésti saippualla ja vedell4.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Jos vahingossa mjisoit itseesi valmistetta, kidnny vélittomasti ldékéarin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipééallys.

Tiineys ja imetys:

Rotille ja kaniineille tehdyissé laboratoriotutkimuksissa eiole todettu epdmuodostumia aiheuttavia,
sikidtoksisia tai emdlle toksisia vaikutuksia.

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Voidaan kéyttdé ainoastaan hoitavan eldinlddkérin tekemén hy6ty—haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Kun naudalle annettiin kolme, viisi tai kymmenen kertaa suositusannoksia suurempia annoksia,
havaittin ohimenevid, injektiokohdan &rsytykseen littyvid oireita, joita olivat levottomuus, pdin
ravistelu, maan polkeminen ja lyhyen aikaa kestdnyt ruokahaluttomuus. Lievdd sydinlihaksen
degeneraatiota on havaittu naudoilla, jotka saivat viisi tai kuusi suositeltua annosta suuremman
annoksen.

Nuorilla, noin 10 kg painavilla sioilla, joille annettin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi
annos, havaittiin ohimenevia injektiokohdan drsytysti,joka ilmeni voimakkaana déntelynd ja
levottomuutena. Liséksi havaittiin ontumista, kun injektio annettiin takajalkaan.

Karitsoilla (noin 6 viikon ikdisilld), joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi annos,
havaittin ohimenevii injektiokohdan &rsytysti, joka ilmeni taaksepdin kdvelyni, paén ravisteluna,
injektiokohdan hankaamisena, makuulle laskeutumisena ja ylos nousemisena sekd madkimisena.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, elinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTQIMET“KAYTTAMATT(")MAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien lddkkeiden
havittdmisestd eldnlddkariltisi tai apteekista. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.
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14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

21.07.2021

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 20 mln injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 50 mln injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 100 mln injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 250 mln injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmattd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Tullavis 100 mg/ml inje ktionsvitska, l6sning till notkreatur, svin och far

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV

TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsilining:
LIVISTO Int’], S.L.
Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanien

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell

Tyskland Tyskland

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Tullavis 100 mg/ml injektionsvétska, l6sning till ndtkreatur, svin och far
tulatromycin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 milliliter innehaller:

Aktiv substans:

Tulatromycin 100 mg
Hjilpimne (n):

Monotiolglycerol Smg

Klar, farglos till svagt gul injektionsvéitska, 10sning.
4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Notkreatur

Behandling och metafylax (férebyggande gruppbehandling) av luftvigssjukdom hos nétkreatur orsakade av
Manheimia haemolytica, Pasteurella multocida,Histophilus somni och Mycoplasma bovis kinsliga for
tulatromycin. Fore anvindning av likemedlet méste sjukdomen ha konstaterats i gruppen.

Behandling av infektiés bovin keratokonjunktivit (IBK) orsakad av Moraxella boviskansliga for
tulatromycin.



Svin

Behandling och metafylax (forebyggande gruppbehandling) av luftvigssjukdom hos svin orsakade av
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis och Bordetella bronchiseptica kinsliga for tulatromycin. Fore anvindning av likemedlet maste
sjukdomen ha konstaterats i gruppen.

Likemedlet ska endast anvindas ifall grisarna forvintas utvecklasjukdom inom 2 —3 dagar.

Fér
Behandling av tidiga stadier av infektids pododermatit (klovréta) orsakade av sjukdomsframkallande
(virulenta) stammar av Dichelobacter nodosus som kraver systemisk behandling.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid dverkdnslighet mot makrolidantibiotika eller mot nagot av hjalpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Vid subkutan administrering av likemedlettill notkreatur dr det mycket vanligt med 6vergédende
smértreaktioner och lokala svullnader vid injektionsstéllet vilka kan kvarsta i upp till 30 dagar. Inga sédana
reaktioner har observerats hos svin och far efter intramuskulir injektion.

Vivnadsreaktioner vidinjektionsstéllet (sdsom dvergidende patomorfologiska foridndringar sdsom
blodstockning, svullnad,bindvivsbildning (fibros) och blodning) adr mycket vanliga i ungefér upp till 30
dagar efter injektion av notkreatur och svin.

Efter intramuskulir injektion av far dr det mycket vanligt med Gvergaende tecken pa obehag
(huvudskakning, gnidning pé injektionsstillet, backning). Dessa tecken férsvinner inom négra minuter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men firre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet {detaljer for nationelit
system}.

7. DJURSLAG

Notkreatur, svin och far.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)



Notkreatur: subkutan anvandning
Svin och far: intramuskuldr anvindning

Notkreatur

2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml/40 kg kroppsvikt) ges subkutant som enengangsdos. Vid
behandling av notkreatur med en vikt som 6verstiger 300 kg fordelas dosen pa flera injektionsstéllen sa att
hogst 7,5 ml per injektionsstille administreras.

Svin

2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml/40 kg kroppsvikt) ges intramuskulirt inacken som en
engdngsdos.

Vid behandling av svin med en vikt som dverstiger 80 kg fordelas dosen pé flera injektionsstéllen sé att
hogst 2 ml per mjektionsstille administreras.

Fér
2,5 mg tulatromycin/kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml/40 kg kroppsvikt) ges intramuskuldrt i nacken som en
engéngsdos.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For sjukdom i andningsvdgarnarekommenderas att behandla djuren i tidiga sjukdomsstadier samt att
utvérdera effekten av behandlingen inom 48 timmar efter injektion. Om symtom pa luftvigssjukdom
kvarstér eller forvirras eller om aterfall upptrader bor behandlingen dndras genom att anvidnda ett annat
antibiotikum och fortsétta tills de kliniska symtomen har forsvunnit.

For att sdkerstélla korrekt dosering bor kroppsvikten faststillas s& noggrant som mojligt for att undvika
underdosering. Gummiproppen kan med sikerhet punkteras upp till 100 ganger.

Niér injektionsflaskan anvénds flera gdnger rekommenderas anvéndning av en aspirationskanyl eller
flerdosspruta for att undvika Gverdriven perforering av gummiproppen.

10. KARENSTID(ER)

Notkreatur (kott och slaktbiprodukter): 22 dygn.

Svin (kott och slaktbiprodukter): 13 dygn.

Far (kott och slaktbiprodukter): 16 dygn.

Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion. Anvénd inte
till dréktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 ménader fore forvintad
nedkomst.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rdckhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Héllbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

Anvdnd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter "EXP”. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.



Nir behallaren bryts upp (0ppnas) for forsta gangen, med anvdndning av lagringstiden for anvdandning som
anges pa denna bipacksedel, bor datumet for eventuella veterinirmedicinska Iikemedel som finns kvar i
injektionsflaskan kasseras. Detta kasseringsdatum bor skrivas i det avsedda utrymmet.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda varningar for respektive djurslag;
Korsresistens med andra makrolider forekommer. Ska inte ges samtidigt med andra antibiotika med
liknande verkningsmekanism, t.ex. andra makrolider eller linkosamider.

Far:

Effekten av antibiotikabehandling av klovréta kan minska pa grund av andra faktorer sdsom fuktiga
miljoforhallanden och oldmpliga skétselrutiner pa garden. Behandling av klovréta bor darfor goras parallellt
med andra skotselatgirder i beséttningen, exempelvis att hilla miljon torr.

Antibiotikabehandling av godartad (benign) klovréta ar inte lampligt. Tulatromycin visade begrinsad effekt
pé far med allvarliga kliniska symtom eller kronisk klovréta och bor darfor endast ges i ett tidigt stadium av
klovrota.

Sérskilda forsiktighetsétgérder for djur:

Anvindning av likemedlet skall om mdjligt baseras pa resistensbedomning av bakterierna som isolerats fran
djuret. Om detta inte 4r mojligt bor behandlingen baseras pa lokal (regionala, gérdsniva) epidemiologisk
information om kénslighet for mélbakterier.

Officiella, nationella och lokala riktlinjer betréffande korrekt anvdndning av antibiotika bor beaktas nir
lakemedlet anvénds.

Anvindning av detta likemedel pa annat sétt &n vad som anges i produktresumén kan oka forekomsten av
bakterier vilka dr resistenta mot tulatromycin och kan minska effekten av behandling med andra makrolider,
linkosamider och grupp B-streptograminer pa grund av risken for korsresistens.

Vid overkénslighetsreaktioner ska limplig behandling ges omedelbart utan fordrojning.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Tulatromycin ar irriterande for 6gon. Skolj omedelbart med rent vatten vid oavsiktlig kontakt med dgon.
Tulatromycin kan ge utveckling av allergi (sensibilisering) vid hudkontakt. Vid oavsiktligt spill pa huden,
tvatta omedelbart hudomradet med tval och vatten.

Tvétta hinderna efter anvéndning,

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit beligg for skadliga effekter pa fosterutveckling
(teratogena effekter), skadliga effekter pa foster eller moderdjur (fetotoxiska, modertoxiska effekter).
Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Anvand

endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

Andra likemedel och Tullavis:
Inga kinda.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):

Vid dosering tre, fem och tio ganger den rekommenderade dosen observerades hos notkreaturovergaende
tecken pé obehag vid injektionsstéllet sasom rastloshet, huvudskakning, skrapning i marken och en kortvarig
minskning av foderintag. Lindrig myokarddegeneration(skador av hjirtmuskulaturen) har observerats hos
notkreatur som givits fem til sex ganger den rekommenderade dosen.




Hos unga svin med en ungeférlig vikt pa 10 kg och vid dosering tre till fem ganger den terapeutiska dosen
observerades dvergaende tecken pa obehag pa injektionsstillet som visat sig som hogludda liten samt
rastldshet och rastldshet. Aven hiilta observerades niir bakbenet anviindes som injektionsstille.

Hos lamm (ungefér 6 veckor gamla) vid dosering tre till fem gdnger den rekommenderade dosen
observerades dvergaende tecken pa obehag pa injektionsstéllet inkluderat backanderorelse, huvudskakning,
gnidning pé injektionsstillet, ldgger sig ner och reser sig upp, brikande.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel

13. SéRSKILDA FORSIKT[GHETSATG_ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Fréga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds. Dessa
atgirder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

21.07.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar

Pappkartong med 1 injektionsflaska 4 20 ml
Pappkartong med 1 injektionsflaska 4 50 ml
Pappkartong med 1 injektionsflaska 4 100 ml
Pappkartong med 1 injektionsflaska 4 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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