OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Torba aluminiowa

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tylo-kel, 750 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i §win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g proszku zawiera:
Tylozyna (w postaci winianu) 750 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

4., WIELKOSC OPAKOWANIA

1333 g

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, swinia

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury: leczenie chronicznych zakazen uktadu oddechowego (CRD) wywotanych przez wrazliwe na
dziatanie tylozyny Mycoplasma gallisepticum.

Swinie: leczenie enzootycznego zapalenia puc wywotywanego przez wrazliwe na dziatanie tylozyny
Mycoplasma hyopneumoniae.

7. SPOSOB I DROGA PODANIA

Tylo-kel jest proszkiem do podawania w wodzie do picia.

Kury: dawka terapeutyczna to 90 do 150 mg tylozyny na 1 kg m.c. na dzien, co odpowiada 120-200
mg produktu na 1 kg m.c. na dzien przez 2 do 5 dni.

Woda zawierajaca lek powinna by¢ jedynym zrédtem wody do picia.

Swinie: dawka terapeutyczna to 30 do 60 mg tylozyny na 1 kg m.c. na dzien, co odpowiada 40-80 mg
produktu na 1 kg m.c. na dzien przez 3 do maksymalnie 10 dni.

Woda zawierajaca lek powinna by¢ jedynym zrédtem wody do picia.

Calkowita ilo$¢ produktu potrzebna do leczenia catej grupy zwierzat przez 1 dzien moze by¢
obliczona w nastgpujacy sposob:

dawka produktu (mg/kg) x érednia masa ciata (kg) x liczba zwierzgt = ....gramy wymagane na 1 dzien
catkowita ilo§¢ wody pobieranej przez 1 dzien

Ilo$¢ wymagana na 1000 1 wody moze by¢ obliczona nastgpujaco:



dawka produktu (mg/kq) x $rednia masa ciata (kg) x ilo$¢ zwierzat = .....gramy na 1000 litrow wody
1000

Najpierw nalezy obliczong ilo$¢ produktu rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody uzyskujac jednorodny
roztwor. Nastepnie ciggle mieszajac dodac¢ do catkowitej ilosci wody do picia osiagajac stezenie
koncowe. Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor.

W celu uniknig¢cia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie plyndw jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
ptynéw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowa¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

Jesli nie nastapi poprawa stanu zdrowia nalezy zweryfikowa¢ diagnoze i/lub leczenie.

8. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Tkanki jadalne:

Kury - 1 dzien

Swinie - 3 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoSci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 28 dni.
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ do 24 godzin.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wyltacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Kela nv

Sint Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgia

‘ 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr 1667/06

17. NUMER SERII

Nr serii:



