| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tylucyl 200 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
Aktivas vielas:

TIOZINS....ecivv e 200 000 1U
(atbilst aptuveni 200 mg)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts (E1519) 40 mg

Propilénglikols (E1520)
Udens injekcijam

Gaisi dzeltens lidz dzintarkrasas Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi, ciikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Pret tilozinu jutigu mikroorganismu izraisitu specifisku infekciju (mingtas zemak) arstesanai.:
Liellopiem (picaugusiem):

- Elpcelu infekcijas, grampozitivu mikroorganismu izraisits metrits, Streptococcus spp., Staphylococcus
Spp. izraisits mastits un starppirkstu nekrobakterioze, t.i., panaricijs jeb nagu puve.

Teliem:
- Elpcelu infekcijas un nekrobakterioze.

Cuakam (virs 25 kq):
- Enzootiska pneimonija, hemoragiskais enterits, sarkangula un metrits.
- Mycoplasma spp. un Staphylococcus spp. izraisits artrits.

Informaciju par ctuku dizenteriju skatit 3.5. apakSpunkta.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem.

Intramuskulara injic€$ana var bit letala vistam un titariem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret tilozinu, citiem makrolidiem vai pret jebkuru
no paligvielam.



3.4.  Ipasibridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogénu identificé$anu un jutibas testu rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arst€Sanu japamato uz epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka bakteriju
jutibu saimniecibas ITmeni vai vietgja/regionala liment.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Lietojot veterinaras zales at$kirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties pret
tilozinu rezistentu bakteriju izplatiba un pavajinaties citu makrolidu grupas antibiotiku efektivitate
iesp€jamas krusteniskas rezistences del.

Brachyspira hyodysenteriae Eiropas celmiem in vitro konstatéta augsta rezistence, kas liecina, ka §1s
veterinaras zales nebis pietickami iedarbigas pret ciiku dizenteriju.

Iedarbiguma pétijumi nepamato tilozina lietosanu Mycoplasma spp. izraisita govju mastita arstéSanai.
Tilozina lictoSana $ada gadijuma rada nopietnas bazas par dzivnieku un cilvéku veselibu, aizkavgjot
pareizas diagnozes noteik$anu, laujot patogénam izplatities uz citam govim, kavgjot iedarbigu/izsvértu
kontroles pasakumu istenosanu un palielinot rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem rasanas risku.

Ja nepiecieSamas atkartotas injekcijas, katrai injekcijai izmantot Citu ievadiSanas vietu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Uzmanities no So veterinaro zalu nejausas pasinjic€Sanas.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavéjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu riipigi mazgat ar ziepém un tdeni. Ja notikusi nejausa
nokltsana acis, skalot tas ar lielu daudzumu tira, tekosa tdens.

P&c rikosanas ar $Tm veterinarajam zalém mazgat rokas. Pastiprinata jutiba pret tiloZinu var izraisit
krusteniskas reakcijas pret citam makrolidu grupas antibiotikam un otradi. Alergiskas reakcijas pret Sim
vielam dazkart var biit smagas, un tap&c jaizvairas no tiesas saskares.

Ja Jums ir alergija pret $o veterinaro zalu sastavdalam, nerikoties ar §im veterinarajam zalém.

Ja péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavéjoties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit $o bridinajumu arstam. Sejas, lipu vai acu pietikums, vai apgriitinata

elposana ir nopietnaki simptomi, Kuru gadijuma nepieciesama tilit€ja mediciniska palidziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Tilozins var saglabaties dazos augs$nu veidos.



3.6. Blakusparadibas

Cukas:

Retak Pastiprinatas jutibas reakcija

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstétajiem

dzivniekiem):

Loti reti Pietikums injekcijas vieta, iekaisums injekcijas

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem vieta

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Eritéma, nieze
Analas atveres prolapsst
Anafilaktiskais Soks, taisnas zarnas tiiska
Nave

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc Reakcija injekcijas vieta?

pieejamajiem datiem):

! Dalgja analas atveres protriizija.
2 Plankumi var saglabaties 1idz 21 dienai p&c $o veterinaro zalu lietoSanas.

Liellopi:
Retak Pastiprinatas jutibas reakcija
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstétajiem
dzivniekiem):
Loti reti Pietikums injekcijas vieta, iekaisums injekcijas
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem vieta
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Vulvas pietikums
Anafilaktiskais Soks
Nave
Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc Reakcija injekcijas vieta?
pieejamajiem datiem):

! Plankumi var saglabaties 1idz 21 dienai péc $o veterinaro zalu lietoSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griusnibas, laktacijas vai deSanas laika

P&tijumos laboratorijas dzivniekiem netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba, ka ari
ietekme uz dzivnieku auglibu.

Nav noteikts So veterinaro zalu drosums griisnibas un laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

Intramuskularai vai 1€nai intravenozai (tikai liellopiem) lietoSanai.

Liellopiem:

5 mg Iidz 10 mg tilozina uz kg kermena svara diena 3 dienas, t.i., 2,5 1idz 5 ml Skiduma uz 100 kg

kermena svara.
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Maksimalais injekcijas tilpums injekcijas vieta nedrikst parsniegt 15 ml.

Cukam (virs 25 kg):

5 mg lidz 10 mg tilozina uz kg kermena svara diena 3 dienas, t.i., 2,5 Iidz 5 ml §kiduma uz 100 kg
kermena svara.

Cukam ievadit ne vairak ka 5 ml viena injekcijas vieta.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.
Aizbazni drikst caurdurt ne vairak ka 15 reizes. Lai izvairitos no aizbazna parmérigi biezas caurdurSanas,
izmantot atbilstosu atvilkSanas adatu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Ctkam un teliem ievadot §Ts veterinaras zales intramuskulari deva 30 mg/kg diena 5 dienas péc kartas
blakusparadibas netika noverotas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Pienam: 108 stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 16 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QJO1FA90
4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

Tilozins ir makrolidu grupas antibiotika ar pKa vertitbu 7.1. Tilozins ir strukturali radniecigs
eritromicinam. To producg Streptomyces fradiae. Tilozinam ir zema $kidiba Gdeni.

Tilozina antibakterialas darbibas mehanisms ir tads pats ka citam makrolidu grupas antibiotikam, t.i.,
tas saistas pie ribosomu 508 frakcijas, ka rezultata tiek inhibéta olbaltumvielu sintéze. Tilozinam piemit
galvenokart bakteriostatiska iedarbiba.

Tilozinam piemit antibakteriala iedarbiba pret grampozitivajiem kokiem (stafilokokiem,
streptokokiem), grampozitivajam baktérijam (Arcanobacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix,
Actinomyces), dazam gramnegativajam baktérijam (Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mannheimia
spp.) un mikoplazmam.

Rezistence pret makrolidiem parasti veidojas ar plazmidu starpniecibu, tacu ir iesp&jamas art ribosomu
modifikacijas hromosomalu mutaciju rezultata. lesp&jamie rezistences mehanismi ir §adi: 1) samazinata
iekluve bakterijas (visbiezak gramnegativajas bakterijas), 2) baktérijam sintez&jot enzimus, kas
hidrolizg zales, un 3) mainoties mérka organismam (ribosomai).

Pedgjais rezistences veids var izraisit arT krustenisko rezistenci pret citam antibiotikam, kas pirmkart
saistas pie baktériju ribosomam. Gramnegativas anaerobas bakterijas biezi ir rezistentas.



4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija:
Injicgjot intramuskulari, maksimala tilozina koncentracija tiek sasniegta 3 — 4 stundas pec ta ievadisanas.

Izkliede, biotransformacija un eliminacija:

Maksimala koncentracija govju un sivénmasu piena ir 3 — 6 reizes augstaka neka koncentracija asinis
aptuveni 6 stundas p&c injekcijas. Liellopiem un ciikam plausas maksimala tilozina koncentracija 6 — 24
stundas péc intramuskularas injekcijas ir 7 — 8 reizes augstaka neka maksimala koncentracija seruma.
Liellopiem (neatkarigi no mekléSanas perioda) vid€jais rezidences laiks (VRL) dzemdes sekrétos
intravenozi injic€tam tilozinam (deva 10 mg/kg) bija aptuveni 6 — 7 reizes lielaks par seruma noteikto.
Tas liecina, ka dzemdes sekréta 24 stundu laika p&c vienreizgjas tilozina injekcijas deva 10 mg/kg var
panakt tadu koncentraciju, kas parsniedz tilozina minimalo inhib&joso koncentraciju MIK90 pret
Arcanobacterium pyogenes, kas ir viens no patogéniem, ko biezi izol€ no govim, kuram diagnosticéts
metrits.

Tilozins tiek izvadits ar zulti un urinu neizmainita veida.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma kopa ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. TieSa iepakojuma veids un saturs

50 ml, 100 ml vai 250 ml bezkrasains Il tipa stikla flakons ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

Viens flakons kartona Kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumiem iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vétoquinol SA

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/16/0005

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07.03.2016.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite
Stikla flakons 50, 100, 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tylucyl 200 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

TilOZINS....ccive e 200 000 1U/ml
(atbilst aptuveni 200 mg)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 mi
100 ml
250 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas.

" -

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

i.m. vai léni i.v. (tikai liellopiem).

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Pienam: 108 stundas.

Cikam:
Galai un blakusproduktiem: 16 dienas.
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8.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}
Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c caurdursanas izlietot lidz ...

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatira virs 25 °C.

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat originalaja iepakojuma.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol SA

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/16/0005

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50 ml flakona etikete

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tylucyl 200 mg/ml

or -

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

TIOZINS. ... 200 000 IU/ml
(atbilst aptuveni 200 mg)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

P&c caurdurSanas izlietot 1idz ...
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100/250 ml flakonu etikete

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tylucyl 200 mg/ml

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
THLOZINIS e 200 000 U
(atbilst aptuveni 200 mg)

| 3. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas

e

| 4. LIETOSANAS VEIDI

i.m vai Iéni i.v. (tikai liellopiem).

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Pienam: 108 stundas.

Cikam:
Galai un blakusproduktiem: 16 dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Pé&c caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.

Péc caurdur$anas izlietot I1idz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
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Nesasaldéet.
Uzglabat flakonu aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat originalaja iepakojuma.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol SA

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Tylucyl 200 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cikam

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

THLOZINS e 200 000 U
(atbilst aptuveni 200 mg)

Paligvielas:
Benzilspirts (E1519) ...ccoceveieveceiceceeee, 40 mg

Gaisi dzeltens I1dz dzintarkrasas Skidums.

3. Merksugas

Liellopi, ciikas.

4. LietoSanas indikacijas
Pret tilozinu jutigu mikroorganismu izraisitu specifisku infekciju (mingtas zemak) arstéSanai.
Liellopiem (pieaugusi):

- Elpcelu infekcijas, grampozitivu mikroorganismu izraisits metrits, Streptococcus spp., Staphylococcus
Spp. izraisits mastits un starppirkstu nekrobakterioze, t.i., panaricijs jeb nagu puve.

Teliem:
- Elpcelu infekcijas un nekrobakterioze.

Cukam (virs 25 kg):
- Enzootiska pneimonija, hemoragiskais enterits, sarkangula un metrits.

- Mycoplasma spp. un Staphylococcus spp. izraisitais artrits.

Informaciju par ciiku dizentériju skatit punkta “Ipasi bridinajumi”.

5. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem.

Intramuskulara injic€Sana var bt letala vistam un titariem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret tilozinu, citiem makrolidiem vai pret jebkuru
no paligvielam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto§ana japamato ar mérka patogénu identificésanu un jutibas testu rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arst€Sanu japamato uz epidemiologisko informaciju un par mérka baktériju jutibu
saimniecibas ITmeni vai vietgja/regionala liment.

Lietojot $is veterinaras zales, janem veéra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Lietojot veterinaras zales atkirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties pret
tilozinu rezistentu bakteriju izplatiba un pavajinaties citu makrolidu grupas antibiotiku efektivitate

iespgjamas krusteniskas rezistences del.

Brachyspira hyodysenteriae Eiropas celmiem in vitro konstatéta augsta rezistence, kas liecina, ka §is
veterinaras zales nebis pietickami iedarbigas pret ciiku dizenteriju.

Iedarbiguma pétijumi nepamato tilozina lietosanu Mycoplasma spp. izraisita govju mastita arstéSanai.
Tilozina lietosana $ada gadijuma rada nopietnas bazas par dzivnieku un cilvéku veselibu, aizkavgjot
pareizas diagnozes noteikSanu, laujot patogénam izplatities uz citam govim, kavgjot iedarbigu/izsvertu
kontroles pasakumu istenosanu un palielinot rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem rasanas risku.

Ja nepiecieSamas atkartotas injekcijas, katrai injekcijai izmantot Citu ievadiSanas vietu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Uzmanities no $o veterinaro zalu nejausas pasinjic€Sanas.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu riipigi mazgat ar ziepém un tdeni. Ja notikusi nejausa
nokltsana acis, skalot tas ar lielu daudzumu tira, tekosa Gdens.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Pastiprinata jutiba pret tilozinu var izraisit krusteniskas reakcijas pret citam makrolidu grupas
antibiotikam un otradi. Alergiskas reakcijas pret §Tm vielam dazkart var biit smagas, un tapéc jaizvairas
no tieSas saskares.

Ja Jums ir alergija pret $o veterinaro zalu sastavdalam, nerikoties ar §Tm veterinarajam zalém.
Ja péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavéjoties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit $o bridinajumu arstam. Sejas, liipu vai acu pietiikums, vai apgriitinata
elposana ir nopietnaki simptomi, kuru gadijuma nepiecieSama talit€ja mediciniska palidziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Tilozins var saglabaties dazos augs$nu veidos.

Grisniba un laktacija:

Petfjumos laboratorijas dzivniekiem netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba, ka ari
ietekme uz dzivnieku auglibu.

Nav noteikts veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.
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PardozgSana:
Cukam un teliem ievadot §is veterinaras zales intramuskulari deva 30 mg/kg diena 5 dienas p&c kartas
blakusparadibas netika noverotas.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma kopa ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Cukas:

Retak

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arst&tajiem dzivniekiem):
Pastiprinatas jutibas reakcija

Loti reti

(<1 dzivniekam / 10 000 arst&tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Piettikums injekcijas vieta, iekaisums injekcijas vieta
Eritema (apsartums), nieze (kasisanas)

Analas atveres prolapss®

Anafilaktiskais Soks, taisnas zarnas tiiska

Nave

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):
Reakcija injekcijas vieta?

! Dalgja analas atveres protriizija.
2 Plankumi var saglabaties 1idz 21 dienai p&c $o veterinaro zalu lietoSanas.

Liellopi:

Retak

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arst&tajiem dzivniekiem):
Pastiprinatas jutibas reakcija

Loti reti

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Pietikums injekcijas vieta, iekaisums injekcijas vieta

Vulvas pietikums

Anafilaktiskais Soks

Nave

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):
Reakcija injekcijas vieta?

! Plankumi var saglabaties 11dz 21 dienai péc $o veterinaro zalu lietoSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai vai 1€nai intravenozai (tikai liellopiem) lietoSanai.
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Liellopiem:
5 mg Iidz 10 mg tilozina uz kg kermena svara diena 3 dienas, t.i., 2,5 1idz 5 ml Skiduma uz 100 kg

kermena svara.

Maksimalais injekcijas tilpums injekcijas vieta nedrikst parsniegt 15 ml.

Cukam (virs 25 kg):

5 mg lidz 10 mg tilozina uz kg kermena svara diena 3 dienas, t.i., 2,5 Iidz 5 ml §kiduma uz 100 kg
kermena svara.

Cikam ievadit ne vairak ka 5 ml viena injekcijas vieta.

Aizbazni drikst caurdurt ne vairak ka 15 reizes. Lai izvairitos no aizbazna parmerigi biezas caurdursanas,
izmantot atbilstosu atvilkSanas adatu.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

10. IerobeZojumu periods

Ierobezojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Pienam: 108 stundas.

Cikam:

Galai un blakusproduktiem: 16 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Neuzglabat temperattra virs 25 °C.

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un flakona péc Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Derigums péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shé@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV//DCP/16/0005

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite 50 ml flakons
Kartona kastite 100 ml flakons
Kartona kastite 250 ml flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
09/2025

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, par serijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespé€jamam blakusparadibam:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Tel. + 33384 625555
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