RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tyljet, 200 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Tiilosiin 200 000 RU (vastab ligikaudu 200 mg)
Abiaine:

Bensiiiilalkohol (E1519) 0,04 ml

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistelahus.

Selge kollane lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis, siga.

4.2. Niidustused, méiirates kindlaks vastavad loomaliigid

Ttilosiini suhtes tundlike mikroorganismide pShjustatud spetsiifiliste infektsioonide (loetletud allpool)
raviks.

Veised (tdiskasvanud)

Hingamisteede infektsioonid, grampositiivsete mikroorganismide pdhjustatud metriit, Streptococcus
spp ja Staphylococcus spp bakterite pohjustatud mastiit, interdigitaalne nekrobatsilloos (panariitsium
vdi sdramidanik).

Vasikad
Hingamisteede infektsioonid ja nekrobatsilloos.

Sead

Enzootiline pneumoonia, hemorraagiline enteriit, punataud ja metriit.
Mycoplasma spp ja Staphylococcus spp bakterite pohjustatud artriit.
Teavet sigade diisenteeria kohta vt 15ik 4.5.

4.3. Vastuniidustused

Mitte manustada hobustele ega teistele hobuslastele.



Intramuskulaarne siistimine kanadele ja kalkunitele vdib olla surmav.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust tiilosiini, teiste makroliidide v&i ravimi iikskdik millise
abiaine suhtes.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Arvestades bakterite tiilosiini suhtes tekkiva resistentsuse varieeruvust (sdltuvalt ajast ja
geograafilisest piirkonnast) tuleks votta proovid mikroorganismide antibiootikumitundlikkuse
médramiseks.

Ravimi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke antimikroobse ravi
printsiipe.

Ravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvottes kirjeldatud juhistest voib suurendada
resistentsete bakterite tekkimise riski ja v3ib viheneda ravi efektiivsus teiste
makroliidantibiootikumidega vdimaliku ristresistentsuse tottu.

Andmed tdhususe kohta ei toeta tiilosiini kasutamist Mycoplasma spp bakterite pShjustatud veiste
mastiidi raviks.

Brachyspira hyodysenteriae Euroopa tiivedel on in vitro nédidatud korget resistentsuse mééra, mis
nditab, et see ravim ei ole sigade diisenteeria raviks piisavalt tdhus.

Kordussiisted teha eri kohtadesse.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tuleb olla hoolikas, et viltida juhuslikku siistimist iseendale.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Tiilosiin voib tekitada &rritust. Juhuslikul nahale sattumisel pesta piirkonda pdhjalikult seebi ja veega.
Juhuslikul silma sattumisel loputada silmi rohke puhta jooksva veega.

Pérast kasutamist pesta kaed.

Makroliidid, nagu tiilosiin, vdivad siistimisel, sissehingamisel, allaneelamisel vdi kontaktil naha v&i
silmadega pdhjustada iilitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus tiilosiinile v&ib viia ristuva reaktsioonini
makroliidide suhtes ja vastupidi. Mdnikord vdivad allergilised reaktsioonid neile ainetele olla t3sised
ja seetdttu tuleb viltida otsest kokkupuudet.

Inimesed, kes on ravimi koostisosade suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga
viltima.

Kui teil tekivad pérast ravimiga kokkupuutumist siimptomid nagu nahald6ve, pédrduda arsti poole ja
ndidata talle kdesolevat hoiatust. Ndo, huulte, silmalaugude turse vdi hingamisraskused on tdsised
stimptomid ning nduavad viivitamatut arstiabi.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Voib esineda iilitundlikkusreaktsioone.
Siistekohale vdivad tekkida laigud, mis vdivad piisida kuni 21 péeva péarast ravimi manustamist.

Viga harva on tdheldatud jargmisi reaktsioone:

- turse/pdletik siistekohal;

- hibemeturse veistel;

- parasoole limaskesta turse, osaline parasoole viljalangemine, punetus ja siigelus sigadel;
- anafiilaktiline Sokk ja surm.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:
- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)



- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Uuringud laboriloomadel ei ole ndidanud teratogeenset ja fetotoksilist toimet ega mdju loomade
sigivusele.

Veterinaarravimi ohutus tiinuse vdi laktatsiooni perioodil sihtloomaliikidel ei ole piisavalt toestatud.
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarseks voi aeglaseks intravenoosseks (ainult veistel) siistimiseks.

Veised

5...10 mg tiilosiini 1 kg kehamassi kohta 66péevas 3 pédeva jooksul (2,5 kuni 5 ml siistelahust 100 kg
kehamassi kohta).

Uhe siistekohta ei tohi manustada iile 15 ml.

Sead

5...10 mg tiilosiini 1 kg kehamassi kohta 66péevas 3 pdeva jooksul (2,5 kuni 5 ml siistelahust 100 kg
kehamassi kohta).

Uhe siistekohta ei tohi sigadel manustada iile 5 ml.

Oige annustamise tagamiseks tuleb voimalikult tipselt kindlaks méirata loomade kehamass, et viltida
alaannustamist.

Korki ei tohi ldbistada rohkem kui 20 korda. Vajaduse korral on soovitatav kasutada mitmeannuselist
stistalt.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Intramuskulaarne stistimine 30 mg/kg pdevas viiel jirjestikusel pdeval ei pShjustanud sigadel ega
veistel kdrvaltoimeid.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Veised

Lihale ja s6odavatele kudedele: 28 pdeva.
Piimale: 108 tundi.

Sead

Lihale ja s6odavatele kudedele: 16 pdeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: antibakteriaalsed ained siisteemseks kasutamiseks, makroliidid, tiilosiin
ATCvet kood: QJO1FA90



5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Tiilosiin on makroliidantibiootikum, mille pKa on 7,1. Struktuuri poolest on tiilosiin sarnane
erlitromiitsiiniga. Seda toodab Streptomyces fradiae. Tiilosiin lahustub vidhesel maéral vees.
Ttilosiini antibiootiline toime tuleneb sarnasest mehhanismist nagu teiste makroliidide puhul, st
seondumisest ribosoomi 50 S alaiihikuga, mille tulemusel inhibeeritakse valgusiinteesi. Tiilosiinil on
peamiselt bakteriostaatiline toime.

Ttlosiinil on antibiootiline toime grampositiivsete kokkide (stafiilokokid, streptokokid),
grampositiivsete batsillide (Trueperella spp, Clostridium spp, Erysipelothrix, Actinomyces), mdnede
gramnegatiivsete batsillide (Haemophilus spp, Pasteurella spp, Mannheimia spp) ja Mycoplasma
vastu.

Resistentsus makroliidide suhtes on tavaliselt plasmiidvahendatud, kuid kromosomaalsete
mutatsioonide tdttu v3ib esineda ka muutusi ribosoomides. Resistentsus vdib tuleneda i) bakterisse
sisenemise vihenemisest (kdige sagedam gramnegatiivsete bakterite puhul), ii) ravimit hiidroliitisivate
bakteriaalsete ensiiiimide siinteesist, ja iii) muutustest sihtmérgis (ribosoomides).

Viimane neist resistentsuse tiitipidest vdib pdhjustada ka ristresistentsust teiste antibiootikumidega,
mis eelistatult seonduvad bakteriraku ribosoomidega. Sageli on ravimi suhtes resistentsed
gramnegatiivsed anaeroobsed bakterid.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine
Intramuskulaarse manustamise jérel saabub tiilosiini maksimaalne kontsentratsioon 3—4 tunni pérast.

Jaotumine, biotransformatsioon ja eritumine

6 tundi pédrast manustamist on maksimaalne kontsentratsioon veiste ja emiste piimas 3—6 korda suurem
kui veres. 624 tundi pérast intramuskulaarset manustamist on veiste ja sigade kopsudes maksimaalne
tillosiini kontsentratsioon 7—8 korda suurem kui maksimaalne kontsentratsioon vereseerumis. Veistel
(nii indlevatel kui ka mitteindlevatel), kellele manustati intravenoosselt tiilosiini annuses 10 mg/kg, oli
tillosiini keskmine organismis viibimise aeg (mean residence time, MRT) emakasekreedis 6—7 korda
pikem kui seerumis mdddetud MRT. See nditab, et iiks tiilosiinisiist annuses 10 mg/kg 24 tunni
jooksul vdib emakasekreedis anda kontsentratsiooni, mis iiletab tiilosiini MIK90 Trueperella
pyogenes’e jaoks, mis on iiks sageli isoleeritavaid patogeene metriidi diagnoosimisel veistel.

Ttilosiin eritub muutumatul kujul sapi ja uriiniga.
5.3 . Keskkonnaomadused

Tiilosiin on ménedes muldades piisiv.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Bensiiiilalkohol (E1519)

Propiileengliikool (E1520)

Siistevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 18 kuud.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pieva.



6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida viaali vilispakendis valguse eest kaitstult.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Pakendi iseloomustus

Labipaistvad mitmekihilised plastviaalid (poliipropiileen/etiitilviniiiilalkohol/poliipropiileen)
klorobutiiiilist punnkorkide (tiitip I) ning alumiiniumist ja plastist draklopsatavate kapslitega.

Pakendi suurused
Pappkarbis 1 x 50 ml viaal.
Pappkarbis 1 x 100 ml viaal.
Pappkarbis 1 x 250 ml viaal.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jéinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jifitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Ceva Santé Animale
10 av. de la Ballastiére
33500 Libourne
Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER

2135

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 08.01.2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2020

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



