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B. ULOTKA INFORMACYJNA

Tilmovet 250 mg/ml koncentrat do sporadzania roztworu doustnego
dlaswin, kurcat, indykéw i bydta (ciedt)

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Huvepharma NV
Ultbreidingstraat 80
2600 Antwerpen

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera dfiatg

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tilmovet 250 mg/ml koncentrat do sporadzania roztworu doustnego

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Tylmikozyna: 250 mg/ml

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie:

Do leczenia i zapobiegania infekcji drég oddechdwywiazanych z zakaniemMycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae, jezeli choroba zostata
rozpoznana na poziomie stada.

Kurczeta:
Do leczenia i profilaktyki infekcji drog oddechowyev stadach drobiu, zeazanych z zakaeniem

Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae, jezeli choroba zostata rozpoznana na poziomie
stada.

Indyki:

Do leczenia i profilaktyki infekcji drog oddechowyav stadach indykéw, zwikanych z zakaeniem
Mycoplasma gallisepticumi Mycoplasma synoviae, jezeli choroba zostata rozpoznana na poziomie
stada.

Cieletar
Do leczenia infekcji drég oddechowych zeanych z zakaeniemMannheimia haemolytica, P.
multocida, Mycoplasma bovisi M. dispar, jezeli choroba zostata rozpoznana na poziomie stada.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substanejczynry lub w przypadkach znanej opokco
na tylmikozyre. Nie stosowéu koni.



6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Nieznane.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek pamgch objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj @h swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Kurczeta (brojlery i mtode kury), indykiwinie i bydio (cietta).

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie doustne po rozaezeniu w wodzie do picia lub w preparacie mlekagastym.

Swinie:
15-20 mg tylmikozyny na kg masy ciata przez 5 djni6—8 ml produktu na 100 kg masy ciata, co
odpowiada 80 ml produktu na 100 litréw wody do @iprzez 5 dni.

Kurczeta:
15-20 mg tylmikozyny na kg masy ciata przez 3 §ng—8 ml produktu na 100 kg masy ciata, co

odpowiada 30 ml produktu na 100 litréw wody do @iprzez 3 dni.

Indyki:
10-27 mg tylmikozyny na kg masy ciata przez 3 gnd—11 ml produktu na 100 kg masy ciafa, co

odpowiada 30 ml produktu na 100 litréw wody do @igirzez 3 dni.

Cieletax
12,5 mg tylmikozyny na kg masy ciata dwa razy daierprzez 3-5 dni, tj. 1 ml produktu na 20 kg

masy ciata dwa razy na dgpprzez 3-5 dni.

1 butelka (960 ml) wystarcza do przygotowania raztwleczniczego z 1200 litrami wody do picia
dlaswin lub 3200 litrami wody do picia dla brojleréw, indyw lub miodych kur.

1 butelka (960 ml) wystarcza do przygotowania raztwleczniczego z waddo picia lub preparatem
mlekozastpczym dla 48-80 ciet (40 kg m.c.)

1 butelka 240 ml wystarcza do przygotowania roztwleczniczego z wagddo picia lub preparatem
mlekozas¢pczym dla 8 cieft (60 kg m.c.)

Roztwoér leczniczy z waddo picia powinien b swiezo przygotowywany co 24 godziny, vagiznie z
uzyciem czystej wody.

Roztwoér leczniczy z preparatem mlekozaszym powinien b§ swiezo przygotowywany co

4 godziny, wyhcznie z ayciem czystej wody.

Jezeli w ciaggu 3-5 dni nie dojdzie do istotnej poprawy w zaleebjawow choroby, naky ponownie
okresli¢ rozpoznanie i zmiehisposob leczenia.

Aby unikna¢ przedawkowania, natg mozliwie najdoktadniej okréi¢ mas ciata zwierat. Pobor
wody z lekiem zalgy od stanu klinicznego zwiesz W celu uzyskania prawidtowej dawki naje
odpowiednio dostosowsastzenie produktu.

Nie podawa swiniom w systemie mokregoywienia.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
W przypadku zastosowania dawki 300 — 400 mg/litb (do 2 razy wyszej ni zalecana)swinie

mog pobierdg mniej wody. Ché prowadzi to do zmniejszonego prasig tylmikozyny, mae
spowodowd odwodnienie zwiergia. W razie potrzeby nalg w zamian podazwierztom wod: bez



leku. Nie obserwowanagadnych objawdéw podczas leczenia drobiu przez Sddmika 375 mg/litr.
Dawka 75 mg/litr stosowana przez 10 dni powodowal@dawanie katu o rzadszej konsystenciji.
Wrazliwos¢ bakterii na tylmikozyn moze wykazywa zmienndé czasowy lub geograficza.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: Swinie: 14 dni
Ciekta: 42 dni
Kurczita: 12 dni
Indyki: 19 dni

Jaja: Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakddukujcych jaja przeznaczone do ggoia
przez ludzi.

11. SPECJLANESRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywé w temperaturze poij 30°C. Nie przechowywaw lodéwce. Chrordi przed mrozem.
Chront przedswiattem.

Okres wanasci po pierwszym otwarciu opakowania begmgalniego: 3 miegce

Okres wanosci po rozciéczeniu w wodzie do picia zgodnie z instruk@4 godziny

Okres wanaosci po rekonstytucji w preparacie mlekozgstzym zgodnie z instrukgj 4 godziny

Nie wywat po uptywie terminu wanosci podanym na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Tylmikozyna nie powinna ypodawandwiniom w postaci iniekcji. Produkt zawiera wersenia
disodowy. Choroba nie powodowa zmiare w ilosci pobieranej wody z produktem leczniczym.
W razie niedostatecznego poboru, konieczngenfiyé¢ zastosowanie innego sposobu leczenia.

Niewtasciwe uzycie produktu mee zwikszy wystpowanie bakterii opornych na tylmikozyn

i moze spowodowaspadek efektywrigi leczenia substancjami zidinymi do tylmikozyny. Leczenie
nalezy zastosowaw oparciu o badania wrkwosci i z uwzgkdnieniem krajowych i lokalnych
wytycznych dotyczcych stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Obserwuje si oporna¢ krzyzowa pomiedzy tylmikozyry i innymi antybiotykami makrolidowymi

i linkosamidami.

Tylmikozyna mae zmniejsz& aktywna¢ przeciwbakteryja antybiotykowp-laktamowych.

Nie stosowa jednoczénie z bakteriostatycznyndrodkami przeciwdrobnoustrojowymi.

Nie mieszd z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Osoby o znanej nadwiiavosci na tylmikozyre powinny unik& kontaktu z produktem. Lek me
powodowd podranienie lub uczulenie w przypadku kontaktu ze gkor

Unikat kontaktu ze skari oczami. Podczas stosowania produktu hatest rekawice ochronne i
odziez ochronn.

W przypadku zetkgicia skory lub oczu z produktem, obficie przeénasgyst woda. W przypadku
diugotrwatego podeienia lub przypadkowego spgia, naley niezwtocznie zwrdgi sie 0 pomoc
lekarsk lub skontaktowésie z asrodkiem toksykologicznym (niebezpiedstwo wysgpienia
zaburzé przewodnictwa serca).

Po wyciu produktu nalgy umyt rece.

Bezpieczéstwo produktu stosowanego w czasiggii laktacji nie zostato okéone. Do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii gd@itansu korzyci/ryzyka wynikagcego ze
stosowania produktu. Konie i inne koniowate nie pow miet dostpu do wody do picia
zawieragcej tylmikozyre.



Nie obserwowano objawow przedawkowania u indykéezdmych przez 3 dni dawk375 mg/litr
wody do picia. Nie obserwowano takobjawow podczas stosowania dawki 75 mg/litr wsiezé dni.
U cielat leczonych dawk5-krotnie wy:szy od rekomendowanej lub przez dwukrotniezgty czas
nie obserwowano objawow przedawkowania oprécz miezmego spadku pobrania mleka.

13. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafs usurgé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI.

Grudzien 2017

15. INNE INFORMACJE

Butelka o pojemnéxi 240 ml i 960 ml
Niektore wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegodpiktu leczniczego weterynaryjnego, rgle
kontaktowa sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzgjo.

Przy pierwszym otwarciu opakowania ngleuwzgkdniagc podany w ulotce okres waosci po
otwarciu opakowania, okik¢ dat, kiedy pozostakei produktu powinny zostausungte. Data
usungcia powinna zostazapisana w przewidzianym w tym celu miejscu n&ietye.



