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ULOTKA INFORMACYJNA
TILMOVET 100 mg/g granulat doustny dla $win
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV, Ultbreidingstraat 80, 2600 Antwerpia, Belgia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera - Bulgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TILMOVET 100 mg/g granulat doustny dla $win

Tylmikozyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 gram zawiera 100 mg tylmikozyny.

Granulowany proszek barwy brazowe;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest stosowany u prosiat odsadzonych i tucznikéw, do leczenia zapalenia ptuc wywotanego
przez Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida
wrazliwych na tylmikozyne.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na tylmikozyne oraz w przypadku opornosci na
tylmikozyne lub opornosci krzyzowej na inne makrolidy takie jak tylozyna, erytromycyna lub
linkomycyna.

Tylmikozyna jest toksyczna dla koni. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu koni lub koniowatych
Z paszami zawierajgcymi tylmikozyne.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sporadycznie moze si¢ zmniejszy¢ pobranie paszy (wlaczajac odmowe przyjecia karmy) u zwierzat,
ktore otrzymuja pasz¢ zawierajaca produkt. Jest to przejsciowe dziatanie niepozadane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek dziatan niepozadanych lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta odsadzone i tuczniki)
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy podawac¢ kazdej §wini z osobna, w matych porcjach paszy do natychmiastowego
spozycia. W celu leczenia grup zwierzat nalezy stosowa¢ odpowiedni premiks leczniczy do
sporzadzenia paszy leczniczej przez zatwierdzonego wytworce. Swinie podlegajace leczeniu nalezy
odseparowac i leczy¢ indywidualnie. Wymagang ilo§¢ produktu nalezy dobrze zmieszaé¢ z dzienng
porcja paszy dla kazdej s$wini z osobna. Pasza zawierajaca granulat powinna by¢ podawana jako
jedyna karma przez caly zalecany okres leczenia.

Poszczegolne §winie powinny otrzymywac 16 mg tylmikozyny na kilogram masy ciata, co odpowiada
160 mg produktu na kg masy ciata, raz dziennie przez 15 dni. Aby unikngé podania zbyt matej dawki,
nalezy okres$li¢ mase zwierzecia oraz okresli¢ ilo$¢ paszy, jakg dana $winia prawdopodobnie pobierze.
Wiasciwg ilo§¢ produktu nalezy doda¢ do szacowanej dziennej porcji paszy dla kazdej swini i
doktadnie wymiesza¢ w wiadrze lub podobnym naczyniu. Produkt dodawac¢ tylko do suchej,
niegranulowanej paszy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaobserwowano oporno$¢ krzyzowa miedzy tylmikozyng i innymi antybiotykami makrolidowymi.
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach testow lekowrazliwo$ci 1 powinno
uwzglednia¢ urzedowe miejscowe wytyczne dotyczace polityki antybiotykowej. Ze wzgledu na
prawdopodobne zréznicowanie (czasowe, geograficzne) wystepowania opornosci bakterii na
tylmikozyne, zaleca si¢ przeprowadzenie badan bakteriologicznych i badan lekowrazliwosci.
Nieodpowiednie zastosowanie produktu moze zwigkszy¢ prewalencj¢ bakterii opornych na
tylmikozyne i moze obnizy¢ skutecznos$¢ leczenia substancjami z tej samej grupy co tylmikozyna.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 21 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia. Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3
miesiace.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Pasza z dodanym produktem leczniczym powinna zosta¢ wymieniana co 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Jesli pobranie paszy przez poszczegolne zwierzeta jest zbyt mate, aby zalecana dawka zostata
przyjeta, wowczas nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
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Zaobserwowano oporno$¢ krzyzowa miedzy tylmikozyng i innymi antybiotykami makrolidowymi.
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach testow lekowrazliwos$ci 1 powinno
uwzglednia¢ urzedowe miejscowe wytyczne dotyczace polityki antybiotykowej. Nieodpowiednie
zastosowanie produktu moze zwickszy¢ prewalencje bakterii opornych na tylmikozyne i moze
obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia substancjami z tej samej grupy co tylmikozyna.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0osdéb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Unika¢ przypadkowego potknigcia preparatu. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na antybiotyki
makrolidowe powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg produkt moze spowodowa¢ uczulenie, podraznienia skory

i oczu. Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skéra. Podczas stosowania i mieszania produktu, nalezy
uzywacé odziezy ochronnej, okularo6w ochronnych i nieprzepuszczalnych rekawic. Umy¢ skorg w
przypadku bezposredniego kontaktu z produktem. Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu,
niezwlocznie przemy¢ oczy woda. Po przypadkowym potknigciu lub w przypadku pojawienia si¢ po
ekspozycji na produkt objawdw, takich jak wysypka, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy, ust lub oczu
oraz trudnos$ci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej interwencji
medycznej.

Jesli stosowanie produktu zwigzane jest z ryzykiem ekspozycji na pyt, nalezy nosi¢ jednorazowe filtry
lub pét-maski ochronne odpowiadajace europejskiej normie EN 149 lub maski wielorazowe maski
ochronne odpowiadajace europejskiej normie EN 140 z filtrem zgodnym z europejska norma EN 143.
Niniejsze ostrzezenie ma szczegolne zastosowanie w przypadku mieszania pasz na miejscu, podczas
ktérego ryzyko ekspozycji jest wigksze.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Badania laboratoryjne tylmikozyny na szczurach nie wykazaty zadnych dziatan teratogennych,
fetotoksycznych/embriotoksycznych, jednak zaobserwowano szkodliwe dziatanie dla samicy przy
dawkach bardzo zblizonych do dawek leczniczych. Produkt moze by¢ stosowany u macior niezaleznie
od etapu cigzy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u knuréw przeznaczonych do rozrodu nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ jednoczesnie z innymi makrolidami i linkozamidami.
Nie stosowac jednocze$nie ze srodkami przeciwdrobnoustrojowymi o dziataniu bakteriostatycznym.
Tylmikozyna moze ostabi¢ wlasciwosci przeciwbakteryjne antybiotykow beta-laktamowych.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
jesli konieczne

_Przedawkowanie objawia si¢ wymiotami i zapascig sercowo-naczyniowa

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dodawac¢ do paszy zawierajacej bentonit.
Jezeli nie wykonano badan dotyczacych zgodnos$ci, nie nalezy miesza¢ z innym produktem
leczniczym weterynaryjnym
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdob
zgodny z miejscowymi przepisami.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania:

Opakowanie zawierajace 0,25 kg lub 1 kg w trojwarstwowym papierowym worku wytozonym
polietylenem

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wylacznie do stosowania u zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii
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