'HASZNALATI UTASITAS
CP-Tylosin 200 injekcio A.U.V.

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYI]}EN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Medicus Partner Kft., 2051 Biatorbagy, Vendel Park, Tormasrét u. 12. f?

A gyartasi tételek felszabaditisaért felelds gyartd: Produlab  Pharma b. v. Forellenweg 16, NL-4941 SJ
Raamsdonksveer, Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
CP-Tylosin 200 injekcié A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml készitmény tartalmaz:

Tilozin tartarat: 220,0 mg

(megfelel 200 mg tilozin bazisnak)

Vivéanyagok:

Benzilalkohol

Propilén glikol

Citromsav ,

Natrium hidroxid

Viz parenteralis célra

4. JAVALLATOK
Szarvasmarha és sertés Mycoplasma spp. okozta tudogyul]adasa valamint sertés Brachyspzra hyodysenteriae okozta
sertésdizentéridja és E. rhusiopathiae okozta sertésorbancanak gyogykezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval, vagy méas makrolid antibiotikummal, illetve barmely segédanyaggal

vagy vivbanyaggal szembeni talérzékenység esetén. . |
Nem alkalmazhat6 majelégtelenség esetén. ’ |
Ujsziilstt allatok nem kezelhetk a készitménnyel.

6. MELLEKHATASOK
A készitmény alkalmazasa soran er6s helyi reakcié, akar nekrézis alakulhat ki, ezért a kezeles helyét valtoztatni

sziikséges. Sertésnél 5démas végbélelesés, péraduzzanat, borpir és viszketés jelentkezhet.

Ha sulyos nemkivénatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitdsban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse errdl a
kezel§ allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha, sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKE
Intramuszkularis alkalmazasra.

Altalanos adagja:
Szarvasmarhas
10 mg tilozin/ttkg 12 6ranként (megfelel 2,5 ml CP-Tylosin 200 injekcid/50 ttkg-nak). 5 napon at.

Sertés:
10 mg tilozin/ttkg naponta egyszer (megfelel 2,5 ml CP.Tylosin 200 injekci6/50 ttkg-nak) 5 napon ét.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A készitményt csak el6zetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kovetden alkalmazzuk.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Szarvasmarha (ehet6 sz6vetek): 24 nap

Sertés (ehet6 szovetek): 18 nap
A készitmény emberi fogyasztasra tejet termel6 szarvasmarhaknak nem adhato!



11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
15 — 25°C kozott, széraz helyen, fényt6l védve tarolando.

A kiskereskedelmi csomagolast készitmény felhasznalasi ide 2 év.
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalandé.

Csak a csomagoléson feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazishoz
Lovak, macskak és ragcsalok a készitménnyel nem kezelhetok!

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Keriiljiik a készitmény borrel ‘és nyalkahartyakkal tortén6 kozvetlen érintkezését. Ha a készitménynek akér csekély
mennyisége is az On szervezetébe jutott, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és vigye magaval a készitmény hasznalati

utasitasat.

A készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacié idején. Tejeld szarvasmarha a készitménnyel nem
kezelhetd. '

Ne alkalmazzuk egyidejlileg linkozamidokkal.

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyéban ezt az allatgyogyéaszati készitményt ne keverjik mas allatgyogyészati
készitménnyel. B

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK) '

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges gyogyszereket!
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2012. oktdber 31.

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

jogosultjanak helyi képviseletéhez: Medicus Partner Kft, 2051 Biatorbagy, Vendel Park, Tormdsrét u. 12.

15.1. Rendelhetdség ‘
Csak 4llatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgyogyészati készitmény. Kizarélag allatorvosi felhasznalasra.

15.2. Forgalmazhatésag
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazéaséra jogosultak forgalmazhatjak.

15.3. Kiszerelési egységek
100 ml-es, aluminium sapkaval zart, barna szinti gumidugés iiveg faltkattonban. _ =

15.4. Torzskonyvi szam
2312/1/07 MgSzH ATI (100 ml)



