A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 1
BEZPOSREDNIM

Szklana fiolka o pojemnosci 250 ml z gumowym korkiem
Szklana fiolka o pojemnos$ci 100 ml z gumowym korkiem
Szklana fiolka o pojemnos$ci 50 ml z gumowym korkiem
Szklana fiolka o pojemnos$ci 25 ml z gumowym korkiem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tilmovet 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i owiec
Tylmikozyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tylmikozyna 300 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

250 ml
100 ml
50 ml
25 ml

S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i owce

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo
Leczenie chorob uktadu oddechowego bydta wywotanych przezMannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida.

Leczenie nekrobacylozy szpary miedzyraciczne;j.
Owce
Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica i Pasteurella

multocida.

Leczenie zakaznej zanokcicy owiec wywolanej przez Dichelobacter nodosus i Fusobacterium
necrophorum.

Leczenie ostrego zapalenia gruczotu mlekowego wywotanego przez Staphylococcus aureus i
Mycoplasma agalactiae.

12



| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

WYLACZNIE DO PODAWANIA PODSKORNEGO.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 70 dni
Mleko: 36 dni

W przypadku podawania produktu krowom w okresie zasuszenia lub cigzarnym jatdéwkom ras
mlecznych, mleko nie powinno by¢ spozywane przez ludzi do 36 dni po wycieleniu.

Owce:
Tkanki jadalne: 42 dni
Mleko: 18 dni

W przypadku podawania produktu maciorkom w okresie zasuszenia lub cigzarnym maciorkom, mleko
nie powinno by¢ spozywane przez ludzi do 18 dni po wycieleniu.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa stosowania:

ZANOTOWANO PRZYPADKI SMIERTELNE ZWIAZANE Z

WSTRZYKNIECIEM TYLMIKOZYNY CZEOWIEKOWI — ZACHOWAC

SZCZEGOLNA OSTROZNOSC, ABY UNIKNAC PRZYPADKOWEGO

WSTRZYKNIECIA 1 POSTEPOWA,(I ZGODNIE Z PONIZSZYMI
INSTRUKCJAMI I WSKAZOWKAMI PODAWANIA

Produkt ten powinien by¢ podawany wylacznie przez lekarza weterynarii.
Nigdy nie przenosi¢ strzykawki z Tilmovetem z zalozong igly. Igta powinna
by¢ zaktadang na strzykawke tylko w przypadku napehiania strzykawki lub
wykonywania wstrzyknigcia. Strzykawke i igle nalezy trzyma¢ oddzielnie
przez caly czas.

Nie stosowa¢ automatycznych wstrzykiwaczy.

Upewni¢ sie, ze zwierzgta, w tym zwierzeta znajdujgce si¢ w poblizu, sg
odpowiednio unieruchomione.

W przypadku stosowania Tilmovetu nie nalezy pracowa¢ samodzielnie.

W przypadku samowstrzykniecia SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM.
Zabra¢ ze sobg fiolke lub ulotke informacyjng. Na miejsce wstrzyknigcia
przytozy¢ zimny kompres (nie stosowac bezposrednio lodu).

INFORMACJA DLA LEKARZA: szczegdtowe informacje podano na wewngtrznej stronie etykiety
lub w ulotce informacyjne;j.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII
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Termin waznoS$ci: {mm/rr}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac fiolke¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy utylizowac przez wylewanie do Sciekéw ani
kanalizacji.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgia

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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