HASZNALATI UTASITAS
Tylan por belséleges oldathoz A.U.V.

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4. 27472 Cuxhaven, Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Tylan por bels6leges oldathoz A.U. V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy gramm készitmény tartalmaz:

Hatéanyag:

Tilozin (tilozin-tartarat formajaban) 100 %

4. JAVALLAT(OK)
Hazitytak: Mycoplasma gallisepticum okozta CRD (Chronic Respiratory Disease), valamint Clostridium
perfringens okozta elhalasos bélgyulladas gyogykezelésére.

Pulykék: Mycoplasma gallisepticum és Mycoplasma synoviae okozta 1égzdszervi fertézések gyogykezelésére.

Sertések: Mycoplasma hyopneumoniae okozta enzootias pneumonia, valamint Lawsonia intracellularis okozta
proliferativ enteropatia (hemorragis enteropatia, intesztinalis enteropatia) gyogykezelésére.

Borjak: Mycoplasma spp. és Pasteurella multocida okozta 1égz6szervi fert6zések gyogykezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Borjakban, hazityikban és pulykakban jellemz6 mellékhatas nem tapasztalhato.

Nagyon ritka esetekben sertésekben a tilozin ajanlott dozisban tortént adagolasa esetén a kovetkezd
mellékhatasokat figyelték meg:

- A végbél nyalkahartyajanak 6démaja, részleges végbéleldesés, bérpir és viszketés

- A péra irritaciodja, kipirosodasa

- Agresszid

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol to6bb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

nagyon ritka, (10000 allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha sulyos nemkivédnatos hatast vagy egyéb, ebben a haszndlati utasitisban nem szerepld hatdsokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Hazityuk, pulyka, sertés, szarvasmarha (borju)

8.  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Hazityuk:
CRD gyogykezelésére: 60 mg tilozin/ttkg/nap (0,5 g készitmény/liter ivdviz) 3 napon at.

Clostridium perfringens okozta elhalasos bélgyulladas: 20 mg tilozin/ttkg/nap (0,15 g készitmény/liter ivoviz) 5
napon at.

Pulyka:
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Légzbszervi fert6zések gyogykezelésére: 60 mg tilozin/ttkg/nap (0,5 g készitmény/liter ivdviz) 5 napon at.
Sertés: 25 mg tilozin/ttkg/nap (0,25 g készitmény/ liter ivoviz) 5-10 napon at.

Proliferativ enteropatia: 10 mg tilozin/ttkg/nap (0,10 g készitmény/liter ivoviz), 7-10 napon at.

Borju: 20 mg tilozin/ttkg naponta kétszer a tejpotloban itatva; a kezelés idGtartama 10-14 nap.

A készitmény kifejlett bendofloraval rendelkezd allatoknak nem adhato.

A helyes adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy az aluldozirozas
elkeriilhetd legyen.

Ha egyes allatokon stilyos fert6zés tlinetei jelentkeznek, példaul csdkken a takarmany- vagy vizfelvétel, azokat
kiilon-kiilon, allapotuknak megfelelden kell kezelni, pl. injekcios készitménnyel.

A megfeleld vizfelvétel érdekében biztositani kell, hogy a kezelenddé allatok szabadon hozzaférhessenek az
itatorendszerhez. A gyogyszeres kezelés ideje alatt a gyogyszeres ivoviz kizardlagos ivovizforrasként
szolgaljon.

Az itatérendszert a gyogyszeres kezelés befejezését kovetden megfeleléen meg kell tisztitani, hogy elkeriilhetd
legyen a maradék hatéanyag szubterapias dozisban vald adagolasa, ami rezisztencia kialakulasdhoz vezethetne.

9.  AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A teljes feloldodas biztositasa érdekében elobb a feloldandd port kell tenni egy megfelelé méretli edénybe, majd
ehhez kell onteni a sziikséges mennyiségili viz kb. egyharmadat, és alaposan el kell keverni. Ehhez az oldathoz
kell elegyiteni a megfeleld koncentracio eléréséhez sziikséges tobbi vizet.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Hazityuk: hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap.

Tojas: nulla nap.

Pulyka: hus €s egyéb ehetd szdvetek: 1 nap.

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap.

Szarvasmarha (borju): hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando. Szaraz helyen tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati
1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

Az eldiras szerinti, vizben vagy tejpotloban valo feloldas utan felhasznalhat6: 24 6ran at.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

Kifejlett bend6floraval rendelkez6 allatok a készitménnyel nem kezelhetSk.

Mivel a baktériumok tilozin iranti érzékenysége az idével és foldrajzi fekvéstol fliggben valtozhat, bakteriologiai
mintavétel és érzékenységi vizsgalat elvégzése javasolt. A készitmény nem megfelelé alkalmazasa novelheti a
tilozinra rezisztens baktériumok eléforduldsat, ily modon az esetleges keresztrezisztencia miatt csokkentheti a
masfajta makrolidokkal torténd kezelés hatékonysagat. A készitmény hasznalatakor figyelembe kell venni az
antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo érvényes hivatalos és helyi iranyelveket.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A makrolidok, mint példaul a tilozin belégzés, lenyelés, szembe vagy borre keriilés utan talérzékenységet
(allergiat) is kivalthatnak. A tilozinnal szembeni tulérzékenység keresztreakciokhoz vezethet mas makrolidokkal
¢és forditva. Az ilyen anyagok 4altal kivaltott allergids reakcidk esetenként sulyosak lehetnek, ezért a
készitménnyel vald kozvetlen érintkezést keriilni kell. A készitmény bekeverésekor véddruhazat, gumikesztyti,
poralarc és véddszemiiveg viselése kotelez6. Hasznalat utan kezet kell mosni.

El kell keriilni a tilozin bérre, szembe jutasat. Ha ez mégis megtorténik, b6 vizzel és szappannal azonnal le kell
mosni, illetve a szemet tiszta vizzel kell kiobliteni.

Vembhesség, laktacid

Egereken és patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatdssal. A célallat fajokon nem végeztek vizsgalatokat. Kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.




Gyoégyszerkolesonhatdsok
A linkozamidok és az egyéb makrolidok gatoljak a tilozin hatdsat, ezért ezen csoportokba tartoz6 vegyiiletekkel
egyidejlileg nem alkalmazhato.

Tuladagolas
Sertéseknek az ajanlott dozis hatszorosat 28 napon keresztiil adva nem okozott toxikus tiineteket.

13.  AFELNEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges

allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14.  AHASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2022. szeptember 26.

15.  TOVABBI INFORMACIOK
Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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