HASZNALATI UTASITAS és CIMKE
Tylosin Kela 750 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok részére A.U.V,

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

KelaNV., St. Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgium

Z, AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Tylosin Kela 750 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések és hazityiukok részére AUV,
Tilozin-tartarat

& HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 gkészitmény tartalmaz:

Hatoanyag:

Tilozin: 750 mg (750 000 NE tilozin)

(megfelel 825 mg tilozin-tartaratnak)

Segédanyagok: adlg

4, JAVALLATOK
Sertés Mycoplasma hyopneumoniae és hazityak Mycopasma synoviae okozta fertézéseinek gyogvkezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato tilozinnal, egyéb makrolidokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhaté makrolidokkal szembeni ismert rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhato lovak kezelésére.

6. MELLEKHATASOK

Terapias dozis hasznalata esetén sertésekben alkalmanként végbéltaji irritaciot, borpirt, a végbélnyalkahartya 6démajat
valamint végbélelbesést figyeltek meg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alébbi timutatds szerint kell meghatérozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &ilathol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt dllathol 18bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakon (1000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél. de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbd! t8bb mint 1-nél. de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llathdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik. beleérive az izoldlt eseteket is).>

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld éllatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Sertés, hazityuk.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD CELALLAT FAJONKENT

Szajon at, ivovizbe keverve alkalmazando.

Hazitvuk:

Ajanlott dozis: 150 mg tilozin/ttkg/nap, amely megfelel 0,2 g/ttkg/nap készitménynek 5 napon at.

Sertés:
Ajanlott dozis: 60 mg tilozin/ttkg/nap, amely megfelel 0,08 g/ttkg/nap készitménynek 10 napon at.

A gyogyszeres viz elkészitésénél figyelembe kell venni a kezelendé allatok testtomegét és tényleges napi vizfelvételét.
A vizfelvétel kiilonboz6 tényez6ktol fiigg, mint példaul az allatok kora, egészségi allapota, fajtaja, tartasi rendszere.

A literenkénti ivévizhez keverendé mg-ban megadott készitmény mennyiséget a kivetkez6 képlet alapjan kell
kiszamitani:

...... mg készitmény/ a kezelendd allatok
testtdmeg kg/nap X atlagos testtomege (kg) = ... mg készitmény/

atlagos napi ivovizfelvétel/allat (1) liter ivdviz
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9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A lelyes adagolds érdekében a testtémeget a lehetd legpontosabban kell meghatdrozni, hogy az aluldozirozas
elkeriilhetd legyen. A szamitott mennyiséget eldszor kevés ivovizben homogenizaljuk, majd ezt a torzsoldatot higitjuk
fel a sziikséges ivoviz mennyiséggel. A medikalt ivovizet kizardlagos ivévizforrasként kell biztositani.

A medikalt viz teljes mennyiségét 12-24 ora leforgéasa alatt meg kell itatni az allatokkal. Minden nap friss oldatot kell
Keésziteni!

Ha a kezelés hatasara 3 napon belill nem tapasztalhato egyértelmil javulds, a diagnozist felill kell vizsgalni, és sziikség
esetén valtoztatni Kell a kezelésen. Az itatorendszert a gyogyszeres kezelés befejezését kovetéen megfeleléen meg kell
tisztitani, hogy elkeriilhetd legyen a maradék hatdanyag szubterdpias dozisban vald adagolasa, ami rezisztencia
kialaskulasdhoz vezethetne.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Sertés: hus és egyéb ehetd szdvetek: 4 nap.

Hazitytk: hus és egyéb ehetd szdvetek: 2 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szdnt madarak kezelésére nem
engedélyezett.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

Eredeti csomagolasban 25°C alatt tarolandd. A gyogyszer tasakja jol lezarva tartando, a fénytdl és a nedvességtél vald
megovas érdekében.

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmeény felhasznalhato: 3 év.,

A kozvetlen csomagolas elsé felbontédsa utan felhasznalhato: 28 nap.

Az elbiras szerinti higitds vagy feloldds utédn felhasznélhaté: 24 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK
Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan
A beteg dllatoknak csokkenhet az ivoviz felvételiik, igy sziikség esetén a hatdanyag koncentracidt az ivévizben ugy kell
beallitani, hogy az allatok felvegyék az el6irt adagot, vagy parenterélis kezelést kell alkalmazni.

A kezelt allatokra vonatkozd killénleges évintézkedések

A kezelés megkezdése eldtt a korokozdt izoldlni kell €s antibiotikum érzékenységét meg kell hatdrozni. A készitményt
az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok eredményei alapjan, az antimikrobialis szerek hasznélatara vonatkozo
hivatalos és helyi iranyelvek figyelembevételével kell alkalmazni.

A tartastechnologia javitasaval (pl. zsifoltsag elkeriilése) és fokozott tisztitassal és fert6tlenitéssel, el kell keriilni a
hosszan tarté vagy gyakran ismételt gyogyszeralkalmazast.

A készitmény jellemzdinek dsszefoglalojaban leirtaktdl eltérd alkalmazas novelheti a tilozinra rezisztens baktériumok
eldfordulasi aranyat és a lehetséges keresztrezisztencia miatt csdkkenhet az egyéb makrolidokkal végzett kezelés
hatékonysaga.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A tilozin irritaciot valthat ki. A makrolidok, mint példaul a tilozin injektalas, belégzés, lenyelés, szembe vagy borre
keriilés utan talérzékenységet (allergiat) is kivalthatnak Tilozinnal szembeni ismert tilérzékenység esetén keriilni kell a
készitménnyel vald érintkezést.

A gybgyszeres ivoviz elkészitésekor az expozicio elkeriilése érdekében overallt, védoszemiiveget és vizhatlan kesztylit,
valamint az EN 149 eurdpai szabvanynak megfeleld egyszer hasznalatos félmaszkos respiratort vagy az EN 140 eurdpai
szabvanynak megfelel6, EN 143 eurdpai szabvany szerinti sz{irével ellatott, tobbszor hasznélatos respiratort kell viselni.
A készitmény bekeverése sordn keriilni kell annak bérre vagy nyalkahartydra keriilését. A bérre vagy szembe jutott
készitményt bd vizzel le kell mosni. Amennyiben a bekeverést, vagy az allatok kezelését végzd személyen esetleges
mérgezésre utald klinikai tiinetek (pl. csalankiiités, ajkak, szemhéjak duzzanata, légzési nehézségek) mutatkoznak,
azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség. laktacid idején térténd alkalmazas

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacid idején. Alkalmazasa vemhesség és
laktacié alatt nem javasolt.

Gydeyszerkélesonhatasok

Linkomicinnel, valamint penicillinekkel és cefalosporinokkal egyiitt adva antagonista hatds jelentkezhet.
Tilozin-érzékeny vakcindkkal beoltott allatok esetén az oltassal egy idében vagy az azt megelézd 1 héten beliil nem
hasznalhato.

Tuladagolas
A tilozin hazityuk és sertés esetében széles biztonsagi savval rendelkezik.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgy6ogydszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kévetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. junius 17.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kizirdlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

Allatgyégyészati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.
133 g és 1,333 kg tobbrétegii alufolia tasakban/zsakban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Az illatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez.

3147/1/12 NEBIH ATI (1,333 kg)
3147/2/12 NEBIH ATI (133 g)

Lejarati ido:

Gyartasi szam:




