B. ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA
Tilsol, 200 g/ 1000 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla §win i kur

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

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Salute Animale S. p. A., Via dei Valtorta 48, 20127 Milano, Wtochy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Salute Animale S.p.A., Via Leopardi 2/c — 42025 Cavriago (RE), Wtochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tilsol, 200 g/ 1000 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla $win i kur

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

Tylozyna (w postaci tylozyny winianu) 200 g/1000 g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie: leczenie enzootycznego zapalenia puc wywotywanego przez Mycoplasma hyopneumoniae,
M. hyorhinis i pasterelozy wywolywanej przez Pasteurella spp.

Kury (brojlery): leczenie chronicznego zapalenia gornych drég oddechowych (CRD) wywotywanego
przez Mycoplasma gallisepticum oraz zakazenia wywotywane przez Mycoplasma synoviae.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u koni z uwagi na mozliwos¢ wystapienia zapalenia jelita Slepego.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sporadycznie, gtdéwnie u §win, notowano przypadki obrzeku btony sluzowej odbytu ze $§wigdem 1
zaczerwienieniem.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura (brojler).



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Swinie: podawa¢ z woda do picia w dawce 25 mg tylozyny / kg m.c. / dzien (0,125 g produktu / kg
m.c. / dzien) przez okres 5 dni.

Kury (brojlery): podawa¢ w wodzie do picia w dawce 100 mg tylozyny / kg m.c. / dzien (0,5 g
produktu / kg m.c. / dzien) przez okres 3 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Ilo$¢ pobieranej wody zalezy migdzy innymi od stanu fizjologicznego i klinicznego zwierzat, ich
wieku, warunkow srodowiskowych, temperatury otoczenia. Celem uzyskania wtasciwej dawki nalezy
odpowiednio wyliczy¢ potrzebnag ilos¢ produktu. Podczas podawania produktu konieczne jest
zapewnienie zwierzetom swobodnego dostepu do systemu pojenia. Podczas leczenia jedynym zrodtem
wody do picia powinna by¢ woda z dodatkiem produktu leczniczego. Po zakonczeniu podawania
produktu leczniczego nalezy wyczyscic¢ system pojenia. Codziennie nalezy sporzadzaé swiezy roztwor
wody z dodatkiem produktu, a wszelkie niespozyte pozostatosci nalezy usungc.

Formuta utatwiajaca obliczenie dawki:

g produktu g produktu/kg m.c. x $rednia m.c. leczonych zwierzat x liczba zwierzat
nallwody =

catkowite dzienne spozycie wody w grupie na dzien przed leczeniem (litry)

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

- $winia: 2 dni

- kura (brojler): 2 dni

Nie stosowa¢ u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.

Chroni¢ przed §wiattem.

Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie miesza¢ z pokarmami stalymi.

Ilo$¢ pobieranego produktu leczniczego weterynaryjnego zalezna jest od stanu klinicznego zwierzat.
W przypadku spadku pobierania wody, zwierzgta powinny by¢ leczone parenteralnie. Nalezy unikaé
powtornego lub przedtuzonego stosowania, poprawiajgc system zarzadzania w zakresie czyszczenia
1 dezynfekcji.




Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach antybiotykowrazliwo$ci bakterii izolowanych
od zwierzat. W przypadkach, gdy nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na lokalnych
danych epidemiologicznych na temat wystgpujacych zakazen.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii
opornych na tylozyng i zmniejszy¢ skutecznos$¢ leczenia innymi antybiotykami z uwagi na potencjalng
oporno$¢ krzyzowa.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tylozyne lub inne antybiotyki makrolidowe powinny unika¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg lub btonami sluzowymi.

W przypadku kontaktu nalezy natychmiast sptuka¢ obficie wodg z mydtem.

Po przypadkowym potknigciu preparatu przez podajacego nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawic lekarzowi etykieto-ulotke.

Nie nalezy pali¢, je$¢ ani pi¢ podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

Uzywac¢ rgkawic gumowych podczas przygotowywania wody do picia zawierajacej produkt leczniczy
weterynaryjny.

Po zastosowaniu — umy¢ rece.

Cigza, nie$nosc:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac tgcznie z makrolidami i antybiotykami z grupy linkozamidéw. Stwierdzono synergizm
tylozyny z antybiotykami dzialajagcymi na blon¢ komorkowa bakterii, takich jak: karbenicyna,
kolistyna czy debekacyna wobec P. aeruginosa. Tylozyna hamuje proces kolonizacji patogennych
szczepow E. coli w jelitach cienkich. Aktywnos$¢ ta zostaje zwigkszona w przypadku stosowania
tylozyny w potaczeniu z kolistyna.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak danych odnos$nie przedawkowania. Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-
ULOTKI

09/2023

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:




Pojemnik stalowy zawierajacy 1 kg produktu.

Worek papierowy zawierajacy 5 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Nr pozwolenia: 984/00

Nr serii:
Termin waznosci:



