ULOTKA INFORMACYJNA
Tilmovet 40g/kg premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla Swin i krolikéw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpia, Belgia

Wytworcy odpowiedzialny za zwolnienie serii

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera - Bulgaria
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tilmovet 40 g/kg Premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win i krélikow
Tylmikozyna

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

Ten produkt ma barwe od zottawej do czerwonawej 1 jest materiatem ziarnistym zawierajgcym 40 gram
tylmikozyny na 1 kg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie:

Leczenie chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida 1 inne drobnoustroje wrazliwe na tylmikozyne i zapobieganie tym
chorobom.

Kroliki:
Leczenie chordb uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida i Bordetella bronchiseptica
wrazliwe na tylmikozyne 1 zapobieganie tym chorobom.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Konie i inne koniowate nie mogg mie¢ dostepu do pasz zawierajacych tylmikozyne. Konie karmione pasza z
dodatkiem tylmikozyny moga wykazywac objawy toksycznos$ci, w tym letarg, anoreksje, zmniejszone
przyjmowanie pozywienia, luzne stolce, kolke, wzdgcia brzucha i zgon.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tylmikozyng lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych.

Nie podawa¢ produktu zwierzetom nadwrazliwym na tylmikozyne i w przypadku wystapienia opornosci na
tylmikozyne lub opornosci krzyzowej na inne makrolidy takie jak tylozyna, erytromycyna lub linkomycyna.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 przypadek na 10.000 zwierzat) obserwowano zmnigjszenie
przyjmowania pozywienia (w tym odmow¢ przyjmowania pozywienia) u zwierzat karmionych pasza
leczniczg. Efekt ten jest przej$ciowy.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawoéw nie wymienionych
w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
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7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (odsadzone prosigta i $winie przeznaczone do tuczu) oraz kroliki.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Spozywanie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Aby osiggna¢ wilasciwe dawkowanie,
nalezy odpowiednio dostosowac¢ stezenie tylmikozyny.

Nalezy zastosowac nastgpujacy wzor:

Dawka (mg/kg masy ciata) x masa ciala (kg)

Kg produktu/tona paszy =

Dzienne spozycie paszy (kg) x stezenie premiksu (g/kg)

Swinie

Tylmikozyne nalezy podawac¢ w paszy w dawkach od 8 do 16 mg/kg masy ciata/dobe (rownowazno$¢ 200—
400 ppm w paszy) przez okres 15-21 dni.

Wskazanie Dawka tylmikozyny Czas leczenia Domieszka do
paszy
Zapobieganie chorobom uktadu 8-16 mg/kg masy 15 do 21 dni 5-10 kg
oddechowego i ich leczenie ciata/dobe produktu/tong
Kroliki

Tylmikozyne nalezy podawac¢ w paszy w dawce 12 mg/kg masy ciata/dobe¢ (réwnowaznos¢ 200 ppm w
paszy) przez 7 dni.

Wskazanie Dawka tylmikozyny Czas leczenia Domieszka do
paszy

Zapobieganie chorobom uktadu 12 mg/kg masy ciata/dob¢ | 7 dni S5kg

oddechowego i ich leczenie produktu/tong

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zwierzeta w ostrej fazie choroby moga pobiera¢ mniejszg ilo$¢ paszy, dlatego powinny by¢ leczone najpierw
odpowiednimi preparatami iniekcyjnymi.

Aby uzyska¢ odpowiedniag homogeniczno$¢ paszy z premiksem leczniczym nalezy najpierw wykonac przedmieszke a

nastepnie wymieszac ja z odpowiednig ilo$cig paszy koncowej. Pasza lecznicza moze zosta¢ poddana granulacji w
trakcie kondycjonowania w temperaturze nie przekraczajgcej 75 °C przez 5 minut.

10. OKRES KARENCJI
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Swinie: tkanki jadalne: 21 dni
Kroliki: tkanki jadalne: 4 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci po wymieszaniu do paszy lub granulatu: 3 miesigce
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

W przypadkach epidemii choréb uktadu oddechowego nalezy pamigtac, ze powaznie chore zwierzeta nie
wykazuja checi do jedzenia, w zwiazku z czym moga wymagacé leczenia pozajelitowego.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Niewlasciwe stosowanie produktu moze zwigkszy¢ czesto$¢ wystepowania szczepdw bakteryjnych opornych
na dziatanie tylmikozyny i obnizy¢ skutecznos¢ lekow z grupy tylmikozyny.

Z powodu spodziewanej zmiennos$ci (czasowej, geograficznej) w wystgpowaniu opornosci na tylmikozyne,
zaleca si¢ wykonanie posiewow bakteriologicznych i antybiogramow.

Zaobserwowano opornos¢ krzyzowa miedzy tylmikozyna i innymi antybiotykami makrolidowymi. Leczenie
nalezy zastosowa¢ w oparciu o aktualne testy wrazliwos$ci na antybiotyki. Nalezy przestrzega¢ oficjalnych
krajowych i regionalnych wytycznych dotyczacych stosowania antybiotykdéw. Nieodpowiednie zastosowanie
produktu moze zwigkszy¢ oporno$¢ bakterii wrazliwych na tylmikozyne i moze obnizy¢ skuteczno$é
leczenia lekami powigzanymi z tylmikozyna.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

- Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na antybiotyki makrolidowe powinny unika¢ kontaktu z produktem.

- Lek moze powodowac uczulenie w przypadku kontaktu ze skorg. Lek moze powodowac¢ podraznienia skory
i oczu. Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora. Podczas stosowania produktu, nosi¢ odziez ochronna,
okulary, maski i nieprzepuszczalne r¢kawice. Umy¢ skore w przypadku bezposredniego kontaktu z
produktem. W przypadku zanieczyszczenia oczu, niezwlocznie przemy¢ oczy woda. W przypadku
potkniecia lub objawdéw wynikajacych z bezposredniego kontaktu z lekiem, takich jak wysypka, nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna Iub
opakowanie.. Obrzegk twarzy, ust lub oczu oraz trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i
wymagaja natychmiastowej interwencji medyczne;.

- Jesli stosowanie leku zwigzane jest z ryzykiem ekspozycji na pyt, nalezy nosi¢ jednorazowe maski zgodnie
z normg europejskg EN 149 lub maski wielorazowe zgodnie z europejska normg EN 140 z filtrem zgodnym
z europejska norma EN 143, Niniejsze ostrzezenie ma szczegolne zastosowanie w przypadku mieszania pasz
na miejscu, podczas ktorego ryzyko ekspozycji jest wigksze.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednocze$nie z innymi makrolidami i linkozamidami.
Nie stosowac jednoczes$nie z bakteriostatycznymi srodkami do zwalczania mikroorganizmow.
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Tylmikozyna moze ostabi¢ dzialanie przeciwbakteryjne antybiotykdw beta-laktamowych.
Plodnos$é

Badania laboratoryjne na  szczurach nie wykazaly Zadnych dziatan teratogennych,
fetotoksycznych/embriotoksycznych tylmikozyny, jednak zaobserwowano toksycznos$¢ dla matki przy
dawkach zblizonych do dawek leczniczych. Produkt moze by¢ stosowany u macior niezaleznie od etapu
cigzy.

Nie ustalono, na ile ten weterynaryjny produkt leczniczy jest bezpieczny dla knuréw przeznaczonych do
rozrodu.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Nie obserwowano objawow przedawkowania u §win karmionych paszg zawierajgca tylmikozyng w dawce
do 80 mg/kg masy ciala (rownowazno$¢ 2000 ppm w paszy, czyli 10-krotna dawka zalecana) przez 15 dni.
Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z pasza zawierajacg bentonit.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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 usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Worki polietylenowe 5 kg i 20 kg w papierowej torbie zewngtrzne;.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Przy pierwszym otwarciu opakowania nalezy - uwzgledniajgc podany na niniejszej etykiecie okres waznosci
po otwarciu opakowania - okresli¢ date, kiedy pozostato$ci produktu powinny zosta¢ usuniete. Date

usunigcia pozostatosci produktu nalezy wpisa¢ w przewidzianym w tym celu miejscu na etykiecie.

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wtaczania premiksow z lekiem do paszy ostateczne;j.
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