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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tilmovet 250 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla $win, kurczat, indykow i
bydta (cielat)

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:
Tylmikozyna: 250 mg

Przejrzysty roztwor o zabarwieniu od zottego do bursztynowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kurczeta (brojlery i mtode kury), indyki, $winie i bydto (cieleta).

4, Wskazania lecznicze

Swinie:

Do leczenia i metafilaktyki infekcji drog oddechowych zwigzanych z zakazeniem Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae. Przed uzyciem
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystepowanie choroby w grupie.

Kurczeta:
Do leczenia i metafilaktyki infekcji drog oddechowych w stadach drobiu, zwigzanych z zakazeniem

Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae. Przed uzyciem weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystgpowanie choroby w grupie.

Indyki:
Do leczenia i metafilaktyki infekcji drog oddechowych w stadach indykéw, zwigzanych z zakazeniem

Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae. Przed uzyciem weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystgpowanie choroby w grupie.

Bydto (cieleta):

Do leczenia i metafilaktyki infekcji drog oddechowych zwigzanych z zakazeniem Mannheimia
haemolytica, P. multocida, Mycoplasma bovis i M. dispar. Przed uzyciem weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystgpowanie choroby w grupie.

5. Przeciwwskazania
Nie podawa¢ zwierzetom przezuwajacym z aktywng funkcja zwacza.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczy.

Nie dopuszcza¢ koni ani innych zwierzat z rodziny koniowatych do wody pitnej zawierajacej
tilmykozyne.

Konie, ktorym podano wodg zawierajacg tilmykozyng, moga wykazywac objawy toksycznosci, takie
jak apatia, brak apetytu, zmniejszone spozycie paszy, luzne stolce, kolka, rozdecie brzucha oraz
$mierc.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Tylmikozyna nie powinna by¢ podawana $winiom w postaci iniekcji. Zawiera wersenian disodowy.
Choroba moze powodowac¢ zmiany w ilo$ci pobieranej wody z weterynaryjnym produktem
leczniczym przez zwierzeta. W razie niedostatecznego poboru, konieczne moze by¢ zastosowanie
innego sposobu leczenia.

Nalezy unika¢ wielokrotnego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego poprzez poprawe
praktyk zarzadzania oraz doktadne czyszczenie i dezynfekcje.

Wykazano wystepowanie opornosci krzyzowej miedzy tilmikozyng a innymi makrolidami (takimi jak
tylozyna, erytromycyna) lub linkomycyna. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego
powinno by¢ doktadnie rozwazone, gdy testy wrazliwosci wykazaly oporno$¢ na inne makrolidy lub
linkozamidy, poniewaz jego skutecznos¢ moze by¢ obnizona.

Wrazliwos$¢ bakterii na tylmikozyng moze wykazywaé zmienno$¢ czasowa lub geograficzng.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Niewlasciwe uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwickszy¢ wystepowanie bakterii
opornych na tylmikozyne i moze spowodowaé spadek efektywnos$ci leczenia substancjami zblizonymi
do tylmikozyny.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniach
wrazliwosci docelowego patogenu(-6w). Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy oprzec¢ na
informacji epidemiologicznej oraz wiedzy na temat wrazliwosci patogendéw docelowych na poziomie
gospodarstwa lub w skali lokalnej/regionalnej.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi krajowymi i
regionalnymi politykami antybiotykowymi.

W przypadku, gdy testy wrazliwosci wskazujg na prawdopodobng skutecznos$¢ tego podejscia, nalezy
stosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEG) jako leczenie pierwszego rzutu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tylmikozyng powinny unikaé kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Lek moze powodowa¢ podraznienie lub uczulenie w przypadku kontaktu ze
skora.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadaja sie rgkawice ochronne i odziez ochronna.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas obchodzenia si¢ z tym produktem.

Po przypadkowym rozlaniu na skorg lub oczy, obficie przemy¢ czysta woda. Po przypadkowym
dlugotrwatym podraznieniu lub po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie lub skontaktowac si¢
z osrodkiem toksykologicznym (niebezpieczenstwo wystapienia zaburzen przewodnictwa serca).

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Tylmikozyna moze zmniejsza¢ aktywnos$¢ przeciwbakteryjng antybiotykéw B-laktamowych.
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Nie stosowac jednocze$nie z bakteriostatycznymi srodkami przeciwdrobnoustrojowymi.

Przedawkowanie:

W przypadku zastosowania dawki 300 — 400 mg/litr (1,5 do 2 razy wyzszej niz zalecana) $§winie mogg
pobiera¢ mniej wody. Cho¢ prowadzi to do zmniejszonego przyjecia tylmikozyny, moze spowodowaé
odwodnienie zwierzecia. W razie potrzeby nalezy w zamian poda¢ zwierz¢tom wodg bez produktu
leczniczego.

Nie obserwowano zadnych objawow podczas leczenia drobiu przez 5 dni dawka 375 mg/litr. Dawka
75 mg/litr stosowana przez 10 dni powodowata oddawanie katu o rzadszej konsystencji.

Nie obserwowano objawow przedawkowania u indykow leczonych przez 3 dni dawka 375 mg/litr. Nie
obserwowano takze objawow podczas stosowania dawki 75 mg/litr w czasie 6 dni.

U cielat leczonych dawka 5-krotnie wyzsza od rekomendowanej lub przez dwukrotnie dtuzszy czas
nie obserwowano objawow przedawkowania oprocz nieznacznego spadku pobrania mleka.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kurczgta (brojlery i mtode kury), indyki, §winie i bydto (cieleta):

Bardzo rzadko Zmniejszone pobieranie wody.
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne po rozcienczeniu w wodzie do picia lub w preparacie mlekozastgpczym.

Swinie:

15-20 mg tylmikozyny na kg masy ciata przez 5 dni, tj. 6-8 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
na 100 kg masy ciata, co odpowiada 80 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 litréw wody
do picia przez 5 dni.

Kurczeta (brojlery i mtode kury):
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15-20 mg tylmikozyny na kg masy ciata przez 3 dni, tj. 6-8 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
na 100 kg masy ciala, co odpowiada 30 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 litréw wody
do picia przez 3 dni.

Indyki:
10-27 mg tylmikozyny na kg masy ciata przez 3 dni, tj. 4-11 ml weterynaryjnego produktu

leczniczego na 100 kg masy ciata, co odpowiada 30 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 100
litréw wody do picia przez 3 dni.

Cieleta:
12,5 mg tylmikozyny na kg masy ciata dwa razy dziennie przez 3-5 dni, tj. 1 ml weterynaryjnego

produktu leczniczego na 20 kg masy ciata dwa razy na dobe przez 3-5 dni.

Jezeli w ciaggu 3-5 dni nie dojdzie do istotnej poprawy w zakresie objawdw choroby, nalezy ponownie
okresli¢ rozpoznanie i zmieni¢ sposob leczenia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia tilmikozyny.

1 butelka (960 ml) wystarcza do przygotowania roztworu leczniczego z 1200 litrami wody do picia dla
$win lub 3200 litrami wody do picia dla brojlerow, indykow lub mtodych kur.

1 butelka (960 ml) wystarcza do przygotowania roztworu leczniczego z wodg do picia lub preparatem
mlekozastepczym dla 48 — 80 cielat (40 kg m.c.).

1 butelka 240 ml wystarcza do przygotowania roztworu leczniczego z woda do picia lub preparatem
mlekozastepczym dla 8 cielat (60 kg m.c.)

Roztwor leczniczy z woda do picia powinien by¢ $wiezo przygotowywany co 24 godziny, wylacznie z
uzyciem czystej wody.
Roztwoér leczniczy z preparatem mlekozastgpczym powinien by¢ §wiezo przygotowywany co

4 godziny, wylacznie z uzyciem czystej wody.

Nie podawaé $winiom w systemie mokrego zywienia.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Swinie: 14 dni

Bydto (cielgta): 42 dni

Kurczeta (brojlery i mtode kury): 12 dni
Indyki: 19 dni

Jaja: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowa¢ na 2 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed mrozem. Chroni¢ przed $wiatlem.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Okres waznosci po rekonstytucji w preparacie mlekozastepczym zgodnie z instrukcja: 4 godziny
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1867/08
Butelka o pojemnosci 240 ml i 960 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Huvepharma NV

Ultbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

+32 328818 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
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Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Butgaria

17. Inne informacje
Przy pierwszym otwarciu opakowania nalezy, uwzgledniajac podany w ulotce okres waznosci po
otwarciu opakowania, okresli¢ date, kiedy pozostatosci weterynaryjnego produktu

leczniczegopowinny zosta¢ usunigte. Data usunigcia powinna zosta¢ zapisana W przewidzianym w
tym celu miejscu na etykiecie.
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