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B. PACKUNGSBEILAGE 
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GEBRAUCHSINFORMATION  

Tullavis 100 mg/ml Injektionslösung für Rinder, Schweine und Schafe 

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN 
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FÜR DIE CHARGENFREIGABE 
VERANTWORTLICH IST 

Zulassungsinhaber: 

LIVISTO Int’l, S.L. 
Av. Universitat Autònoma, 29 
08290 Cerdanyola del Vallès (Barcelona) 
Spanien 

Für die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller: 

aniMedica GmbH 
Im Südfeld 9 
48308 Senden-Bösensell 
Deutschland 

aniMedica Herstellungs GmbH 
Im Südfeld 9 
48308 Senden-Bösensell 
Deutschland 

Industrial Veterinaria, S.A. 
Esmeralda 19 
Esplugues de Llobregat  
08950 Barcelona 
Spanien 

Mitvertrieb Deutschland: 

aniMedica GmbH 
Im Südfeld 9 
48308 Senden-Bösensell 
Deutschland 

Mitvertrieb Österreich: 

OGRIS Pharma Vertriebs-Gesellschaft m.b.H  

Hinderhoferstraße 3 

A-4600 Wels 

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS 

Tullavis 100 mg/ml Injektionslösung für Rinder, Schweine und Schafe 
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Tulathromycin 

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE 

Jeder ml enthält: 

Wirkstoff: 

Tulathromycin 100 mg 

Sonstige Bestandteile: 

Monothioglycerol 5 mg 

Klare, farblose bis gelbliche Injektionslösung. 

4. ANWENDUNGSGEBIET(E) 

Rinder  

Zur Therapie und Metaphylaxe von Atemwegserkrankungen bei Rindern, im Zusammenhang mit 
gegenüber Tulathromycin empfindlichen Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus 
somni und Mycoplasma bovis. Vor Anwendung des Tierarzneimittels muss die Erkrankung innerhalb 
der Gruppe nachgewiesen sein. 

Zur Therapie der infektiösen Keratokonjunktivitis (IBK) bei Rindern im Zusammenhang mit 
gegenüber Tulathromycin empfindlichen Moraxella bovis. 

Schweine  

Zur Therapie und Metaphylaxe von Atemwegserkrankungen bei Schweinen, im Zusammenhang mit 
gegenüber Tulathromycin empfindlichen Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, 
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis und Bordetella bronchiseptica. Vor Anwendung 
des Tierarzneimittels muss die Erkrankung innerhalb der Gruppe nachgewiesen sein. Das 
Tierarzneimittel sollte nur angewendet werden, wenn erwartet wird, dass die Schweine innerhalb der 
nächsten 2-3 Tage die Erkrankung entwickeln. 

Schafe 

Zur Behandlung von frühen Stadien der infektiösen Pododermatitis (Moderhinke), im Zusammenhang 
mit virulenten Dichelobacter nodosus, die eine systemische Behandlung erfordern. 

5. GEGENANZEIGEN 

Nicht anwenden bei Überempfindlichkeit gegenüber Makrolidantibiotika oder gegenüber einem der 
sonstigen Bestandteile. 
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6. NEBENWIRKUNGEN 

Die subkutane Verabreichung des Tierarzneimittels bei Rindern verursacht sehr häufig 
vorübergehende Schmerzreaktionen und Schwellungen an der Injektionsstelle, die bis zu 30 Tage 
bestehen können. Bei Schweinen und Schafen wurden nach intramuskulärer Verabreichung keine 
derartigen Reaktionen beobachtet. 

Pathomorphologische Veränderungen an der Injektionsstelle (einschließlich reversibler 
Veränderungen wie Blutstauung, Ödem, Fibrose und Blutung) sind bei Rind und Schwein sehr häufig 
bis zu etwa 30 Tage nach der Injektion nachweisbar. 

Bei Schafen sind vorübergehende Anzeichen von Unwohlsein (Kopfschütteln, Reiben an der 
Injektionsstelle, Zurückweichen) nach intramuskulärer Injektion sehr häufig. Diese Symptome geben 
sich jedoch innerhalb weniger Minuten. 

Die Angaben zur Häufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaßen definiert: 

- Sehr häufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen) 
- Häufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren) 
- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren) 
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren) 
- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschließlich Einzelfallberichte) 

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeführt sind, bei 
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie 
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit. 

7. ZIELTIERART(EN) 

Rind, Schwein und Schaf. 

8. DOSIERUNG FÜR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG 

Rinder: Subkutane Anwendung 

Schweine und Schafe: Intramuskuläre Anwendung 

Rinder 

2,5 mg Tulathromycin/kg Körpergewicht (entsprechend 1 ml/40 kg Körpergewicht). 

Zur einmaligen subkutanen Injektion. Zur Behandlung von Rindern über 300 kg Körpergewicht soll 
die Dosis so geteilt werden, dass nicht mehr als 7,5 ml an einer Injektionsstelle verabreicht werden. 

Schweine 

2,5 mg Tulathromycin/kg Körpergewicht (entsprechend 1 ml/40 kg Körpergewicht). 

Zur einmaligen intramuskulären Injektion in den Nacken. Zur Behandlung von Schweinen über 80 kg 
Körpergewicht soll die Dosis so geteilt werden, dass nicht mehr als 2 ml an einer Injektionsstelle 
verabreicht werden. 
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Schafe 

2,5 mg Tulathromycin/kg Körpergewicht (entsprechend 1 ml/40 kg Körpergewicht). 

Zur einmaligen intramuskulären Injektion in den Nacken. 

9. HINWEISE FÜR DIE RICHTIGE ANWENDUNG 

Bei Atemwegserkrankungen wird empfohlen, die Tiere im frühen Stadium der Erkrankung zu 
behandeln und das Ansprechen auf die Behandlung 48 Stunden nach der Injektion zu überprüfen. 
Sollten die klinischen Anzeichen der Atemwegserkrankung weiter bestehen, sich verschlimmern oder 
Rückfälle auftreten, ist ein Therapiewechsel auf ein anderes Antibiotikum bis zur Heilung 
vorzunehmen. 

Für eine korrekte Dosierung sollte das Körpergewicht so genau wie möglich ermittelt werden, um 
Unterdosierungen zu vermeiden. Der Stopfen kann bis zu 100 Mal sicher durchstochen werden. 

Bei Mehrfachentnahme wird die Verwendung einer Aspirationskanüle oder Mehrdosisspritze 
empfohlen, um ein zu häufiges Anstechen des Stopfens zu vermeiden. 

10. WARTEZEIT(EN) 

Rinder (essbare Gewebe): 22 Tage. 

Schweine (essbare Gewebe): 13 Tage. 

Schafe (essbare Gewebe): 16 Tage. 

Nicht zugelassen für die Anwendung bei laktierenden Tieren, deren Milch für den menschlichen 
Verzehr vorgesehen ist. 

Nicht anwenden innerhalb von 2 Monaten vor dem erwarteten Abkalbtermin bzw. Ablammtermin bei 
trächtigen Tieren, die Milch für den menschlichen Verzehr liefern sollen. 

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE 

Arzneimittel unzugänglich für Kinder aufbewahren. 

Nicht über 30°C lagern. 

Haltbarkeit nach erstmaligem Öffnen des Behältnisses: 28 Tage. 

Sie dürfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach dem 
„verwendbar bis“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des 
Monats. 

Nach dem erstmaligen Öffnen des Behältnisses und unter Berücksichtigung des in dieser 
Gebrauchsinformation angegebenen Haltbarkeitsdatums nach Anbruch sollte das Verfallsdatum, an 
dem das im Behälter verbleibende Produkt entsorgt werden sollte, ermittelt werden. Dieses 
Verfallsdatum ist auf dem vorgesehenen Feld auf dem Etikett einzutragen. 
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12. BESONDERE WARNHINWEISE 

Besondere Warnhinweise für die Zieltierart:  

Kreuzresistenz tritt bei anderen Makroliden auf. Nicht gleichzeitig mit antimikrobiellen Mitteln mit 
einer ähnlichen Wirkungsweise, wie anderen Makroliden oder Lincosamiden, verabreichen. 

Schaf: 

Die Wirksamkeit einer antimikrobiellen Behandlung der Moderhinke kann durch andere Faktoren 
reduziert werden, wie z. B. feuchte Umgebungsbedingungen oder unzureichendes 
Betriebsmanagement. Die Behandlung der Moderhinke sollte daher zusammen mit anderen 
Herdenmanagement-Maßnahmen durchgeführt werden, z. B. Bereitstellung einer trockenen 
Umgebung. 

Eine antibiotische Behandlung der gutartigen Moderhinke wird als nicht angemessen betrachtet. 
Tulathromycin zeigte eine begrenzte Wirksamkeit bei Schafen mit schweren klinischen Symptomen 
oder bei chronischer Moderhinke, daher sollte es nur in frühen Stadien der Moderhinke gegeben 
werden. 

Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung bei Tieren: 

Die Anwendung des Tierarzneimittels soll unter Berücksichtigung einer Empfindlichkeitsprüfung der 
vom Tier isolierten pathogenen Keime erfolgen. Sofern dies nicht möglich ist, sollte die Therapie auf 
der Grundlage lokaler (regionaler oder auf Betriebsebene vorliegender) epidemiologischer Daten zur 
Empfindlichkeit der Zielbakterien erfolgen. Offizielle, nationale und regionale antimikrobielle 
Richtlinien sollten bei der Verwendung des Tierarzneimittels berücksichtigt werden. 

Eine von den Anweisungen in der Packungsbeilage abweichende Anwendung des Tierarzneimittels 
kann die Prävalenz von Bakterien, die gegen Tulathromycin resistent sind, erhöhen und die 
Wirksamkeit der Behandlung mit anderen Makroliden, Lincosamiden und Gruppe B - 
Streptograminen aufgrund des Potenzials für Kreuzresistenz verringern. 

Bei Auftreten einer Überempfindlichkeitsreaktion sollte unverzüglich eine geeignete Behandlung 
durchgeführt werden. 

Besondere Vorsichtsmaßnahmen für den Anwender 

Tulathromycin reizt die Augen. Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen sofort mit sauberem 
Wasser spülen. 

Tulathromycin kann bei Hautkontakt zu Sensibilisierung führen. Bei versehentlichem Hautkontakt die 
betroffene Hautpartie sofort mit Wasser und Seife gut reinigen. 

Nach der Anwendung Hände waschen. 

Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion ist unverzüglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die 
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. 
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Trächtigkeit und Laktation: 

Studien bei Labortieren (Ratte, Kaninchen) haben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder 
maternotoxische Effekte ergeben. 

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels während der Trächtigkeit und Laktation ist nicht belegt. 

Die Anwendung sollte daher nur nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden 
Tierarzt erfolgen.  

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen: 
Keine bekannt. 

Überdosierung (Symptome, Notfallmaßnahmen, Gegenmittel): 

Beim Rind wurden nach Verabreichung des Drei-, Fünf- und Zehnfachen der empfohlenen Dosis in 
Verbindung mit den lokalen Reaktionen an der Injektionsstelle vorübergehend Unruhe, Kopfschütteln, 
Stampfen mit den Gliedmaßen und kurzzeitige Verminderung der Futteraufnahme beobachtet. 
Geringfügige myokardiale Degenerationen wurden bei Rindern beobachtet, die das Fünf- bis 
Sechsfache der empfohlenen Dosierung erhielten. 

Nach Verabreichung des Drei- oder Fünffachen der empfohlenen Dosis an junge Schweine mit einem 
Körpergewicht von etwa 10 kg wurden in Verbindung mit den lokalen Reaktionen an der 
Injektionsstelle vorübergehend Schreien und Unruhe beobachtet. Erfolgte die Injektion in die 
Hintergliedmaße, so wurde auch Lahmheit beobachtet. 

Bei Lämmern (ca. 6 Wochen alt) wurden bei Dosierungen des Drei- oder Fünffachen der empfohlenen 
Dosis vorübergehende Anzeichen von Beschwerden an der Injektionsstelle beobachtet, einschließlich 
Rückwärtsgehen, Kopfschütteln, Reiben an der Injektionsstelle, Hinlegen und Aufstehen, Meckern. 

Inkompatibilitäten 

Da keine Kompatibilitätsstudien durchgeführt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen 
Tierarzneimitteln gemischt werden. 

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ENTSORGUNG VON NICHT 
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN 
ERFORDERLICH 

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. 
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmüll ist sicherzustellen, dass kein missbräuchlicher 
Zugriff auf diese Abfälle erfolgen kann. Tierarzneimittel dürfen nicht mit dem Abwasser bzw. über die 
Kanalisation entsorgt werden. 

AT: Arzneimittel sollten nicht über das Abwasser oder Arzneimittel sollten nicht über das Abwasser 
oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr 
benötigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Maßnahmen dienen dem Umweltschutz. 

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE 

Juli 2021 
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15. WEITERE ANGABEN 

Packungsgrößen: 

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche zu 20 ml 
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche zu 50 ml 
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche zu 100 ml 
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche zu 250 ml 
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in Verkehr gebracht. 

DE: Verschreibungspflichtig. 
AT: Rezept- und apothekenpflichtig. 

AT: Z. Nr.: 840337 


