VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TYLO-SUSCIT 100 % Kompaktat, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms ir viStoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g granuliy yra:

veikliosios medZiagos:

tilozino tartrato 1 000 mg.

3. VAISTO FORMA

Granulés geriamajam tirpalui ruosti.

Nuo beveik baltos iki silpnai gelsvos spalvos granulés.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés, vistos (vis¢iukai).

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms ir vi§¢iukams, sergantiems infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautrts tilozinui, gydyti:
kiauléms: serganc¢ioms Mycoplazma hyopneumoniae ir Mycoplazma hyorhinitis sukelta enzootine
pneumonija, ir Lawsonia intracellularis sukelta kiauliy Zarnyno adenomatoze ar ileitu, gydyti;
vis¢iukams: gydyti, esant Mycoplasma gallisepticum infekcijai.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui tilozinui ir kitiems makrolidy grupés antibiotikams, esant
mikroorganizmy atsparumui tilozinui arba kryzminiam atsparumui kitiems makrolidy grupés
antibiotikams.

Negalima naudoti 1 sav. po vakcinacijos gyvomis tilozinui jautriy sukéléjy vakcinomis, taip pat esant
kepeny nepakankamumui.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Negalima naudoti 3 d. pries ir 3 d. po vakcinacijos nuo Niukaslo ligos.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Veterinarinio vaisto naudojimg reikéty pagristi i§ gyvuliy iSskirty ligos sukéléjy jautrumo tyrimais.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Biitina vengti tiesioginio ar netiesioginio (aerogeninio) kontakto su oda ir gleivine, nes vaistas gali
padidinti jautruma (alergizuoti).



Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etikete.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tilozino tartratui turi vengti saly&io su iuo
veterinariniu vaistu.

Naudojant §] veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: apsauginé kauké nuo dulkiy
ir pirstinés.

Vengti tiesioginio salyCio su oda ir akimis. Atsitiktinai patekus ant odos, uztersta vieta nedelsiant
reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Naudojant vaistg negalima valgyti, gerti ar rikyti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Pragjus 48—72 val. po vaisto naudojimo, kiauléms gali atsirasti rySkiy odos paraudimy, ypac¢ pilvo
srityje, aplink makstj ir iSange bei knysle, gali patinti pilvas ir makstis, iSsiversti tiesioji zarna. Retais
atvejais parSavedés gali abortuoti, pasitaiko pavieniy gaiSimy.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Nenustatyta.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Naudojant kartu su linkozamidais, tilozino veikimas silpnéja, nes $ios medziagos jungiasi prie tos
pacios ribosomos vietos.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Kiauléms

Vaistg reikia naudoti su geriamuoju vandeniu.

Enzootinei pneumonijai gydyti rekomenduojama dozé yra 22 mg tilozino tartrato 1 kg kiino svorio per
diena, 10 dieny i eilés.

Adenomatozei ir ileitui gydyti rekomenduojama dozé yra 5,5-11 mg tilozino tartrato 1 kg kiino svorio
per dieng, 7 dienas iS eilés.

Visciukams

Vaistg reikia naudoti su geriamuoju vandeniu.

Pirmaja gyvenimo savaitg reikia 150 mg tilozino tartrato 1 kg kiino svorio arba 150 mg Tylo-Suscit
100 % Kompaktat 1 kg kiino svorio per dieng.

Antrajg gyvenimo savaite reikia 100 mg tilozino tartrato 1 kg kiino svorio arba 100 mg Tylo-Suscit
100 % Kompaktat 1 kg kiino svorio per diena.

Dozavimas turi biiti pritaikytas pagal tiksly geriamojo vandens kiekj, kurj suvartoja gyvinai, nes Sis
rodiklis gali kisti, priklausomai nuo gyviiny amziaus, biiklés, laikymo salygy ir prieauglio (pvz.,
besikeiCianti tvarto vidaus temperatiira, skirtingas Sviesos srautas).

Norint tiksliai apskaiciuoti reikiamo vaisto kiekj, patariama naudotis tokia formule:

Tylo-Suscit 100 % Vidutinis Tylo-Suscit 100 % Kompaktat o Gydomy gyviiny
Kompaktat kiekis, __kiekis gydomiems gyviinams per parg, mg/kg svoris, kg

mg/l geriamojo

vandens Vidutinis vieno gyviino iSgeriamo vandens kiekis per para, 1



Kiekvieng dieng miltelius reikia iStirpinti mazame $varaus geriamo vandens kiekyje ir tik tada maisyti
] visg geriamajj vandenj.

Gydymo trukmé — 5-8 d.

Jei praéjus 3 gydymo dienoms nepastebimas Zymus sveikatos biiklés pageréjimas, biitina tikslinti
diagnoze ir keisti gydyma.

Pabaigus gydyma, visa girdymo sistema turi baiti tinkamu biidu gerai i§valyta, kad gyvinai negauty
mazesniy uz gydomasias vaisto doziy, ypa¢ naudoty antibiotiky likuciy, sukelian¢iy atsparuma.

Tam, kad visi gyviinai gauty reikiamg kiekj vaistinio tirpalo, biitina uztikrinti pakankamg girdykly
skaiciy.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Nenustatyta.
4.11. ISlauka

Kiaulienai ir subproduktams — 1 para, viStienai ir subproduktams — 2 paros.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antibakterinés medziagos sisteminiam naudojimui.
ATCvet kodas: QJO1FA90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tilozinas — makrolidy grupés antibiotikas, bakteriostatiskai veikiantis gramteigiamas bakterijas,
mikoplazmas ir spirochetas.
Jungdamasis prie ribosomy 50 S subvieneto, tilozinas slopina mikroorganizmy baltymy sintezg.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Patekes per os ir rezorbuotas tilozinas audiniuose kaupiasi menkai, daugiau jo randama liezuvyje,
kepenyse ir inkstuose. Kiauliy organizme rezorbuojasi tik apie 1/5 patekusio tilozino. Organizme
antibiotikas greitai skyla ir eliminuojamas. Pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas — 1-4 val.
Pasiskirstymo tiris sudaro 1-2 1/kg, taciau pvz., koncentracija plau¢iuose ir teSmenyje yra 2—10 karty
didesné dél didelio audiniuose ir kraujo serume nustatomy koncentracijy santykio.

Tilozinas kaupiasi plauc¢iuose, susidaro mikrobiologiskai aktyvis jo metabolitai. I§ organizmo
i$siskiria daugiausiai su iSmatomis (99 %) ir Slapimu.

Tilozinas yra mazai toksiSka medziaga.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Neéra.

6.2. Nesuderinamumai

Dél galimo nesuderinamumo negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 14 dieny.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.
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6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Pakuotes laikyti sandariai uzdarytas.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. irminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Baltos didelio tankio polietileno dézutés su uzsukamais dangteliais po 110 g, kartoninés dézutés su
iklijuotu maiSeliu, sudarytu i§ polietileno, aliuminio ir polietileno sluoksniy, po 275 g, 550 gir 1,1 kg
arba i$ polietileno, popieriaus, aliuminio ir polietileno sluoksniy sudaryti maisai po 5,5 kg.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/98/0618/001-005

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 1998-01-07.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2009-04-29.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-04-12

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS*

* Informacinis lapelis atskirai nepridedamas, todél visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DEZUTE, MAISAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TYLO-SUSCIT 100 % Kompaktat, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms ir viStoms

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g granuliy yra:

veikliosios medZiagos:
tilozino tartrato 1 000 mg.

| 3. VAISTO FORMA

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu.

| 4. PAKUOTES DYDIS

110 g
275 ¢g
550 g
1,1 kg
5,5kg

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés, vistos (vis¢iukai).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Kiauléms ir vis€¢iukams, sergantiems infekcinémis ligomis, kuriy sukeéléjai jautrts tilozinui (kiauléms,
serganCioms Mycoplazma hyopneumoniae ir Mycoplazma hyorhinitis sukelta enzootine pneumonija, ir
Lawsonia intracellularis sukelta kiauliy Zarnyno adenomatoze ar ileitu, o vis¢iukams esant
Mycoplasma gallisepticum infekcijai), gydyti.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Kiauléms vaista reikia naudoti su geriamuoju vandeniu.

Enzootinei pneumonijai gydyti rekomenduojama dozé yra 22 mg tilozino tartrato 1 kg kiino svorio per
dieng, 10 dieny i$ eilés. Adenomatozés ir ileitui gydyti rekomenduojama doze yra 5,5-11 mg tilozino
tartrato 1 kg kiino svorio per dieng, 7 dienas i$ eilés.



Visciukams vaistg reikia naudoti su geriamuoju vandeniu.

Pirmaja gyvenimo savaitg reikia 150 mg tilozino tartrato 1 kg kiino svorio arba 150 mg Tylo-Suscit
100 % Kompaktat 1 kg kiino svorio per diena.

Antrajg gyvenimo savaite reikia 100 mg tilozino tartrato 1 kg kiino svorio arba 100 mg Tylo-Suscit
100 % Kompaktat 1 kg kiino svorio per diena.

Dozavimas turi biiti pritaikytas pagal tiksly geriamojo vandens kiekj, kurj suvartoja gyvinai, nes Sis
rodiklis gali kisti, priklausomai nuo gyviiny amziaus, biiklés, laikymo salygy ir prieauglio (pvz.:
besikeiCianti tvarto vidaus temperatiira, skirtingas Sviesos srautas).

Norint tiksliai apskaiciuoti reikiamo vaisto kiekj, patariama naudotis tokia formule:

Tylo-Suscit 100 % Vidutinis Tylo-Suscit 100 % Kompaktat «  Gydomy gyviiny
Kompaktat kiekis, kiekis gydomiems gyvinams per parg, mg/kg svoris, kg

rng/‘ll agrir;;r;loj 0 Vidutinis vieno gyviino i§geriamo vandens kiekis per parg, 1
Kiekvieng dieng miltelius reikia iStirpinti mazame Svaraus geriamo vandens kiekyje ir tik tada maiSyti
1 visg geriamajj vanden;.

Gydymo trukmé — 5-8 d.

Jei pragjus 3 gydymo dienoms nepastebimas zymus sveikatos biiklés pageréjimas, biitina tikslinti
diagnoze ir keisti gydyma.

Pabaigus gydymga, visa girdymo sistema turi biiti tinkamu buidu gerai iSvalyta, kad gyviinai negauty
mazesniy uz gydomasias vaisto doziy, ypa¢ naudoty antibiotiky likuciy, sukelian¢iy atsparuma.

Tam, kad visi gyvtnai gauty reikiamg kiekj vaistinio tirpalo, biitina uztikrinti pakankama girdykly
skaiciy.

| 8. ISLAUKA

Islauka: kiaulienai ir subproduktams — 1 para, vistienai ir subproduktams — 2 paros.

1 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui tilozinui ir kitiems makrolidy grupés antibiotikams, esant
mikroorganizmy atsparumui tilozinui arba kryzminiam atsparumui kitiems makrolidy grupés
antibiotikams.

Negalima naudoti 1 sav. po vakcinacijos gyvomis tilozinui jautriy sukéléjy vakcinomis, taip pat esant
kepeny nepakankamumui.

NEPALANKIOS REAKCIJOS

Praéjus 4872 val. po vaisto naudojimo, kiauléms gali atsirasti ry§kiy odos paraudimy, ypa¢ pilvo
srityje, aplink makstj ir iSangg¢ bei knysle, gali patinti pilvas ir makstis, iSsiversti tiesioji zarna. Retais
atvejais parSavedés gali abortuoti, pasitaiko pavieniy gaiSimy.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita nepaminéta poveikj, biitina informuoti veterinarijos
gydytoja.

SPECIALIEJI NURODYMAI

Negalima naudoti 3 d. pries ir 3 d. po vakcinacijos nuo Niukaslo ligos.

Veterinarinio vaisto naudojimg reikéty pagristi i§ gyvuliy i$skirty ligos sukéléjy jautrumo tyrimais.
Biitina vengti tiesioginio ar netiesioginio (acrogeninio) kontakto su oda ir gleivine, nes vaistas gali
padidinti jautruma (alergizuoti).

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tilozino tartratui turi vengti saly&io su §iuo
veterinariniu vaistu.



Naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemoneés: apsauginé kauké nuo dulkiy
ir pirstinés.

Vengti tiesioginio salyCio su oda ir akimis. Atsitiktinai patekus ant odos, uztersta vieta reikia
nedelsiant reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Naudojant vaistg negalima valgyti, gerti ar rakyti.

Naudojant kartu su linkozamidais, tilozino veikimas silpnéja, nes Sios medziagos jungiasi prie tos
pacios ribosomos vietos.

Dél galimo nesuderinamumo negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius sunaudoti per 14 d.
IStirpinus pagal nurodymus, sunaudoti per 24 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pakuotes laikyti sandariai uzdarytas.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/98/0618/001
LT/2/98/0618/002
LT/2/98/0618/003
LT/2/98/0618/004



LT/2/98/0618/005

[ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 18. TEKSTO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2021-04-12



