VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/15/0023

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Macrolan WS 1000 mg/g pulveris lietosanai ar dzeramo tideni teliem, kazléniem, jériem, ctikam,
vistam un titariem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g pulvera satur:

Aktiva viela:

Tilozina tartrats 1000 mg

Paligvielas: nav.

3. ZALU FORMA

Pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni
Balts I1idz gaisi dzeltens pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Teli, kazléni un jéri pirms atgremosanas procesu saksanas, ciikas, vistas, titari.
4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Gastrointestinala un respiratora trakta infekciju slimibu arstéSanai, ko ierosina pret tilozinu jutigas
baktérijas (Campylobacter, Mycoplasma, Pasteurella, Staphylococcus, Streptococcus un Treponema
spp.), teliem, kazléniem un jériem pirms atgremoSanas procesu sakSanas, cikam, vistam un titariem.
Informaciju par ciiku dizentériju skatit 4.5. apakSpunkta.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatSta pastiprinata jutiba pret tilozinu, citam makrolidu grupas
antibiotikam.Nelietot dztvniekiem ar aknu darbibas traucgjumiem.

Nelietot gadijumos, kad ir zinams, ka pastav rezistence pret tilozinu.

Nelietot kopa ar citam baktericidam antibiotikam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Lietot tikai teliem, kazl€niem un jeriem pirms atgremosanas procesu saksanas. Nelietot mazakas devas
neka noteikts.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Kad vien iespgjams, zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.

Ja tas nav iesp&jams, terapijai jablit pamatotai ar vietgjo (regionalo, saimniecibas) epidemiologisko
informaciju par mérka baktgriju jutibu.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
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izplatiba, kas rezistentas pret tilozinu un iesp&jamas krusteniskas rezistences dél samazinat arstéSanas
efektivitati, ja izmanto citas makrolidu grupas antibiotikas.

Brachyspira hyodysenteriae Eiropas celmiem ir pieradits augsts in vitro rezistences Iimenis, un tas
nozimég, ka zales nebis pietickami iedarbigas pret ciiku dizentgriju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret makrolidiem vajadz€tu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zalém. Ir zinots par alergiskam reakcijam uz tilozinu. Alergijas simptomi var bt izsitumi
uz adas, acu asarosana, strauja elposana, aizlikts deguns, klepus un SkaudiSana. Tilozins var izraisit acu
bojajumus.

Veterinaro zalu ievadiSanas laika jaizvairas no tieSas saskares ar tam, jo tilozins var izraisit kontakta
dermatitu un adas, acu vai elpcelu iekaisumu.

Gadijuma, ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) inhalacija, jaelpo svaigs gaiss. Ja paradas elposanas
traucgjumi, javersas pie arsta peéc mediciniskas palidzibas.

P&c nejausas saskares ar adu vai iekltiSanas acis, skarto vietu nekavgjoties skalot ar tekosu ideni.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Nomazgat rokas péc $o veterinaro zalu ievadiSanas.

Sis veterinaras zales jalieto piesardzigi ievérojot visus piesardzibas pasakumus.

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

4.6 lespg&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Var bit pastiprinatas jutibas reakcijas, tadas ka diareja, paaugstinats adas jutigums; konstatét sapigu
kunga apvidu.

Reti, atseviskos gadijumos iesp&jama tiiska ttipla apvidi, taisnas zarnas prolapss, eritéma un adas nieze.
Sis reakcijas izziid péc zalu lietosanas izbeiganas (bez papildus arsté$anas).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos pétijumos peléem un zurkam netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Nav veikti laboratoriski petijumi ar lauksaimniecibas dzivniekiem.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga tilozina un penicilina vai baktericido antibiotiku lietoSana var radit So veterinaro zalu
antagonistiskas reakcijas.

Pastav antagonisms ar hloramfenikolu un linkozamidu grupas vielam.

Nelietot kombinacija ar peniciliniem, cefalosporiniem, kvinoloniem un ciklosporiniem.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai ar dzeramo tideni.

Teliem, kazléniem un jériem pirms atgremosSanas procesu saksanas: 2 reizes diena 5 g/ 220-250 kg
kermena svara 5-7 dienas péc kartas.

Vistam, titariem: 1 kg uz 1500-2000 1 dzerama Gdens, 75-100 mg tilozina/kg kermena svara 3-5dienas
pec kartas.

Cukam: 1 kg uz 3000-4000 1 dzerama tGdens, 20 mg tilozina/ kg kermena svara 5-7 dienas p&c kartas.

Uzmanibu: lietot tikai teliem, kazléniem un jériem pirms atgremosanas procesu saksanas.

______

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no parak zemas devas lietoSanas, ganampulka dzivnieku
kopgjais kermena svars jaaprékina p&c iespgjas precizak un jakontrolg patéréta tidens daudzums.
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Udens patérin$ ir atkarigs no dzivnieku kliniska stavokla un vietgjiem apstakliem, pieméram, no
apkartgjas temperatiiras un mitruma. ArsteéSanas laika dzivniekiem nedrikst biit pieejams iidens, kuram
nav pievienotas zales.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Laboratoriskajos petijumos caliem, titariem, ciikdim un teliem netika konstatSta tilozina toksiska
ietekme, lietojot ickskigi deva, kas 3 reizes parsniedz rekomendéto dienas devu.
Neparsniegt ieteiktas devas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem:
Teli, kazleni, jeri pirms atgremosanas procesu sakSanas: 5 dienas.
Ciukas, vistas, titari: 3 dienas.

Olam:
Vistas, titari: 3 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: makrolidu grupas antibiotikas sist€miskai lietoSanai.
ATK vet kods: QJO1FA90.

Tilozins ir makrolidu grupas antibiotika ar bakteriostatisku iedarbibu galvenokart pret grampozitivam
bakterijam, struktiiras zina tilozins ir I[idzigs eritromicinam.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Tilozinam piemit bakteriostatiska iedarbiba galvenokart pret grampozitivam bakterijam, piem&ram,
Bordetella bronchiseptica, Erysipelothrix rhusiopathiae, Mycoplasma, Chlamydia spp, Spirochetes,
Rickettsia, Treponema, Staphylococcus, Streptococcus spp, taja skaita pret daudzam penicilina
rezistentam bakterijam, kuras produc€ beta-laktamazi, pret dazZam anaerobam bakterijam, ka arT pret
gramnegativam bakterijam, pieméram, Campylobacter, Pasteurella spp. Ciikam visjutigakas bakterijas
pret tilozinu ir Mycoplasma hyopneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Staphylococcus aureus un
Erysipelothrix rhusiopathiae.

Makrolidi iekliist bakteriju $iinas un bloke proteinu sintézi, atgriezeniski saistoties ar 50S ribosomu
subvienibam. Tilozins blok€ arT saistito aminoacil-tRNS. Makrolidu iedarbiba ir bakteriostatiska pie
minimalam koncentracijam, bet liela koncentracija makrolidi darbojas baktericidi.

5.2 Farmakokinétiskie dati

5.2.1 Absorbcijas atrums un ekstensitate

Monogastriskiem dzivniekiem tilozins tiek atri absorb€ts no gremoSanas trakta. P&c iekskigas
uznemsanas 10 mg/kg deva, tilozina biopieejamiba broileru caliem ir 30-34%. Vairumam sugu
maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 1-2 stundu laika p&c iekSkigas ievadiSanas. Minimala
deva, kas nav konstatgjama asinis, tilozins saglabajas 24 stundas péc devas uznemsanas.

5.2.2 IzplatiSanas organisma

Tilozins ir vaja organiska baze (pKa = 7,73) ar augstu $kidibu lipidos, tapéc tas labi izplatas dzivnieku
organos un audos. Tilozins nokliist piena, kur ta koncentracija ir apméram 20% no koncentracijas, kada
tilozins atrodams seruma. Pateicoties jonu filtréSanai un augstai $kidibai lipidos, makrolidi parasti audos
ir augstaka koncentracija neka seruma. Tilozina izkliedes apjoms 7 ned€las veciem teliem ir 2,5 I/ kg un
1,1 I/ kg govim. Tilozina sp&ju iziet cauri biologiskajam membranam sekmé zema vai vidéji augsta
piesaistiSanas plazmas olbaltumvielam. P&tfjumos ar dzivniekiem atklats, ka koeficienti tilozina
piesaistei pie olbaltumvielam ir: 33,5-44% govim, 37,6% kazam un 38-45,4% aitam.
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5.2.3 Metabolisms

Tilozins satur galvenokart tilozinu A (faktors A), bet mainigd daudzuma ari tilozina faktoru B
(desmikoziu), tilozina faktoru C (makrozinu) un tilozina faktoru D (relomictu). Lielako dalu
mikrobiologiskas aktivitates veic tilozins A (parasti apméram 90%). Tilozina faktoriem B, C, D un
dihidrodesmikozinam (metabolits) piemit attiecigi ap 50%, 70%, 30% un 15% no tilozina A aktivitates.
Primara tilozina vielmaina notiek aknas.

5.2.4 Eliminacija

Tilozina izdali§anas notiek galvenokart ar zulti, bet tas tiek izvadits arT ar urtnu un pienu. 20-40% apmera
tilozins tiek izvadits caur nierém, un 7-10% apméra ar fekalijam neizmainita veida. Tilozina eliminacijas
pusperiods jaundzimu$iem teliem ir 2,3 h, teliem sakot no 1 nedélas vecuma Iidz 9 ménesiem: 1-1,5 h,
govim: 1,6 h. Tilozina izdaliSanas notiek ar atrumu 23,7 ml/min/kg 7 nedélas veciem teliem, un 7,8
ml/min/kg — govim.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Nesatur paligvielas.

6.2 Butiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 2 nedélas.

Deriguma termins péc pievienoSanas dzeramajam tidenim: 24 stundas uzglabajot temperatiira Iidz 25°C.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Uzglabat sausa vieta.

Sargat no tieSiem saules stariem.

Uzglabat ciesi noslégta pudelg.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta pudele ar baltu vacinu, noslégta ar drosibas sloksni, satur 500 g vai 1000 g pulveri.
Aluminija folijas pacina, kas satur 100 g pulveri.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiestbu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Interchemie werken “De Adelaar” Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi village

Viimsi, 74013 Harjumaa

Igaunija

Tel: +372 6 005 005



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/15/0023

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 01/07/2015

P&dgjas parregistracijas datums: 01/07/2020

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



