HASZNALATI UTASITAS
Tilmicosol 250 mg/ml koncentratum belséleges oldathoz ivovizbe vagy tejpotloba keveréshez A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

LAVET Gyogyszergyarto és Szolgaltaté Kft., 1161 Budapest, Otté u. 14.

A felszabaditasért felelGs gyarto:

LAVET Gyogyszergyart6 és Szolgaltaté Kft., 2143 Kistarcsa, Batthyany u. 4/b.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Tilmicosol 250 mg/m! koncentratum belsSleges oldathoz ivovizbe vagy tejpotloba keveréshez A.U.V.

Tilmikozin (foszfat formajaban)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Haté6anyag: Tilmikozin (tilmikozin-foszfat formajéban) 250 mg/ml
Segédanyagok: propil-gallat, dinatrium-edetat.

4. JAVALLATOK
Sertés: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae és egyéb tilmikozinra

érzékeny korokozok altal eldidézett 16gtiti betegségek gyogykezelésére és megeldzésére sertésallomanyokban.
Hazityuk: Mycoplasma gallisepticum és M. synoviae kérokozok altal el6idézett 1éguti betegségek gyogykezelésére és
megelézésére csirkedllomanyokban.

Pulyka: Mycoplasma gallisepticum és M. synoviae korokozok altal el6idézett 1égiti betegségek gyogykezelésére és
megelozésére pulykadllomanyokban.

Szarvasmarha (szopds borjt): Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar és egyéb
tilmikozinra érzékeny kérokozok 4ltal eloidézett 1éguti betegségek gydgykezelésére és megeldzésére.

5. ELLENJAVALLATOK
Ne hagyja, hogy a tilmikozint tartalmazé ivovizhez lovak és egyéb patas allatok hozzaférjenek. Nem alkalmazhat6 a

tilmikozinnal vagy barmely segédanyaggal szembeni tiilérzékenység esetén. Kifejlett bendéfléraval rendelkezéd
allatoknak nem adhat6.

6. MELLEKHATASOK
Nagyon ritka esetekben megfigyelték a vizfogyasztds csokkenését.
Ha stilyos nemkivénatos hatést vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse errdl a

kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Hazityiuk (kivéve az emberi fogyasztisra szant tojast t0jo tylikokat)
Pulyka

Sertés

Szarvasmarha (szopds borji)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD CELALLAT FAJONKENT
Ivévizben vagy tejpotlo tapszerben, szajon 4t alkalmazando.

Sertés: a napi dozis 15-20 mg/ttkg, azaz literenként 200 mg tilmikozint (80 ml Tilmicosol koncentratum /100 liter) kell
az ivovizbe keverni és 5 napon 4t adagolni.

Hazitytk és pulyka (kivéve az emberi fogyasztasra szant tojast tojé tyikokat): a napi dézis csukek
mg/ttkg, pulykdk esetén 10-27 mg/ttkg, azaz literenként 75 mg tilmikozint (30 ml Tilmicosol konce
kell az ivovizbe keverni és 3 napon at adagolni. Xﬁ;
Szopés borji: Csak a tejpotld tapszerbe keverhetd, 12,5 mg/ttkg dozisban, azaz 20 ttkg-ként §m
bekeverni €s 3-5 egymast kvetd napon 4t naponta kétszer kell adagolni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A gyogyszeres ivoviz/tejpotlo tapszer fogyasztasa fligg az allatok klinikai allapotatél. A megfeleld
ennek megfeleléen kell médositani a tilmikozin koncentraciojat.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Sertés ehet6 szovetek: 14 nap

Hazitytk ehet6 szovetek: 12 nap

Pulyka ehet6 szovetek: 19 nap

Szopds borju ehetd szovetek: 42 nap

A készitmény alkalmazasa az emberi fogyasztdsra szant tojasokat tojo madarak kezelésére nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a tojasrakés kezdete elott 14 napon beliil.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatok kezelésére nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fényt6l valé megovas érdekében az eredeti tartdlyban taroland6. Nem fagyaszthato.

Csak a cimkén feltiintetett lejarati id6n beliil szabad felhaszndlni.
A tartaly els6 felbontdsa utan felhasznalhaté: 3 hénapig.
Az el6iras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 6ran at.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkoz6an

Fontos figyelmeztetés: Miel6tt beadja az allatoknak, fel kell higitani.

Sertés, hazity(ik és pulyka: Ellenorizni kell a vizfogyasztast, hogy biztositsa a megfelelé adagolast. Ha a vizfogyasztas
nem éri el azt a mértéket, amely alapjan a javasolt koncentraciot szamitottak, a Tilmicosol oldat koncentrici6jat ugy
kell modositani, hogy az allatok felvegyék az ajanlott dézist, vagy meg kell fontolni mas gyogykezelés alkalmazasat.
Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

Kizarolag szajon at alkalmazhato. Dindtrium-edetatot tartalmaz; nem adhat6 injekcidban.

A sulyosan beteg egyedek hajlamosak kevesebbet inni, €s sziikségiik lehet parhuzamos kezelésre, lehetoség szerint
parenteralis gydgyszer adagolésara.

A termék nem megfeleld hasznilata novelheti a tilmikozinnal szemben ellendllé baktériumok el6fordulasat és
csokkentheti a tilmikozinhoz hasonlé hatéanyagokkal végzett kezelés hatékonysdgat. A terméket az antibiotikum
érzékenységi vizsgalatok eredménye alapjan kell alkalmazni.

A gybgyszeres ivovizet vagy tejpotlo tapszert 24 éranként, frissen kell elkészitent.

A termék hasznalatakor figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti vagy regionalis el6irasokat, amelyek az
antibiotikumok szakszerii hasznalatara vonatkoznak.

Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Ha a sertések 300 vagy 400 mg/liter (22,5-40 mg/ttkg koncentracionak vagy az ajanlott koncentracio 1,5-2-szeresének
felel meg) tartalmu ivévizet kapnak, az vizfogyasztasuk rendszerint csokken. Ez ugyan onkorldtozé hat4s( a tilmikozin-
felvételre, ugyanakkor szélséséges koriilmények kozott kiszaradashoz vezethet. Ez helyrehozhaté a gydgyszeres ivoviz
eltavolitasaval és friss, gydgyszermentes ivoviz biztositasaval.

Maximum 375 mg/liter (75-100 mg/ttkg dozisnak vagy az ajanlott dozis 5-szorosének felel meg) mennyiségii
tilmikozint tartalmazo6 vizzel, 5 napig itatott csirkéknél nem figyeltek meg tiladagolasi tiineteket; a 10 napig tarto, 75
mg/liter (a maximalis ajanlott dozisnak felel meg) napi kezelés a bélsar szilardsaganak csokkenését okozta.

Maximum 375 mg/liter (50-135 mg/ttkg dézisnak vagy az ajanlott dézis 5-szorosének felel meg) mennyiségl
tilmikozint tartalmaz6 vizzel, 3 napig itatott pulykaknal nem figyeltek meg ttladagolési tiineteket; a 6 napig tartd, 75
mg/liter (a maximalis ajanlott d6zisnak felel meg) napi kezelés sem okozott tiladagoldsi tiineteket.

Borjak esetén a maximalis ajanlott dozis 5-szordsének napi kétszeri adagolasa vagy a kezelés maximalis idotartaménak
kétszeresére novelése sem okozott tiladagolasi tiineteket, kivéve a tejfogyasztas enyhe csokkenését.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A tilmikozin irritdciét valthat ki. A makrolidok - mint a tilmikozin - injekcio, belélegzés, lenyelés vagy a bérrel,
szemmel torténd érintkezés utan thlérzékenységet (allergia) valthatnak ki. A tilmikozinnal szembeni tulérzékenység
keresztreakciokhoz vezethet mas makrolidokkal és forditva. Az ilyen anyagokkal szemben jelentkezd allergias reakciok
esetenként sulyosak is lehetnek, ezért keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valé kozvetlen érintkezést.

A gyobgyszeres ivoviz, illetve tejpotlé készitésekor az expozicié elkeriilése érdekében viseljen védoruhat, biztonsagi
szemiiveget és gumikesztyiit. A termékkel valé munka soran tilos az étkezés, az ivas és a dohanyzas. Haszndlat utin
mosson kezet. g PN
Véletlenszerli lenyelés esetén azonnal mossa ki a szdjat vizzel és forduljon orvoshoz. Véletlens
érintkezés esetén alaposan mosson kezet szappannal és vizzel. Véletlenszerii szembe kertilés eset,Z
folyovizzel oblitse ki a szemét. [ &
Ne dolgozzon a termékkel, ha allergias a termék Osszetevoire.

Ha az expozicié utdn tiineteket észlel, példaul borkiiitést, akkor forduljon orvoshoz és m .
figyelmeztetést az orvosnak. Az arc, az ajkak, illetve a szemek duzzanata, vagy a légzési nehfzség silyosabb I
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tiineteknek mindsiilnek és siirgds orvosi ellatast igényelnek.
Vembhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség, laktaci6 és tojasrakas idején. A tilmikozin biztonsdgossiga nem

igazolt tenyészallatok esetén.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)
A fel nem hasznalt éllatgydgydszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek

megfelelden kell megsemmisiteni.
A kezelt allatok tragyaja egymast kovetd években nem szorhatd ki ugyanarra a teriiletre.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2011. februar 4.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelés:

250 ml fehér, nagy siirfiségii polietilén tartalyban, polipropilén csavaros kupakkal lezarva.

1000 ml fehér, nagy siirfiségl polietilén tartilyban, csavaros p(pl'pmpilégﬂ kupakkal lezarva, kalibralt prolipropilén
mérbedénnyel. L SEAKIg,.,

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedehnggvféjféalo ba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdeSeivel orduljon a fi

jogosultjanak helyi képviseletéhez. :%f
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