VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MACROLAN WS, 1 000 mg/g milteliai geriamajam tirpalui ruosti verseliams, kiauléms, viStoms ir
kalakutams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g yra:
veikliosios medZiagos:
1 000 mg tilozino tartrato (atitinka 0,9 g tilozino).

3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui ruosti.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

VerSeliai, kiaulés, vistos ir kalakutai.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Verseliams, kiauléms, vistoms ir kalakutams gydyti, sergant virskinimo trakto ir kvépavimo taky
infekcinémis ligomis, kuriy metu kliniskai rekomenduotina skirti tilozing arba nustacius ligos sukéléjy
jautrumag tilozinui.

Verseliams:
sergantiems Mycoplasma spp. sukelta pneumonija, gydyti ir nuo ligos apsaugoti, nustacius liga bandoje.

Kiauléms:

serganc¢ioms Mycoplasma hyopneumoniae ir Mycoplasma hyorhinis sukelta enzootine pneumonija, gydyti ir
nuo ligos apsaugoti, nustacius liga bandoje;

sergan&ioms su Lawsonia intracellularis susijusia kiauliy Zarnyno adenomatoze (KZA arba ileitu), gydyti ir
nuo ligos apsaugoti, nustacius ligg bandoje.

Informacija, susijusi su kiauliy dizenterija, pateikiama 4.5 p.

Vistoms:

gydyti nuo létinés kvépavimo sistemos ligos (LKL), sukeltos Mycoplasma gallisepticum it Mycoplasma
synoviae, ir jos profilaktikai, kai liga diagnozuota pulke;

gydyti nuo Clostridium perfringens sukelto enterito ir jo profilaktikai, kai liga diagnozuota pulke.

Kalakutams:
sergantiems Mycoplasma gallisepticum sukeltu infekciniu sinusitu, gydyti ir nuo ligos apsaugoti, nustacius
liga pulke.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant padidéjusiam jautrumui tilozinui ar kitiems makrolidams.

Negalima naudoti gyviinams sutrikus kepeny funkcijai.

Negalima naudoti esant Zinomam atsparumui tilozinui ar kryzminiam atsparumui kitiems makrolidams (MLS
atsparumas).



Negalima naudoti vienu metu su baktericidiskai veikianciais antibiotikais (pvz., penicilinais, cefalosporinais,
kvinolonais ar cikloserinu).

Negalima naudoti arkliams.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Kadangi bakterijy jautrumas tilozinui gali skirtis, rekomenduojama atlikti bakteriologinj ir jautrumo tyrimus.
Gydymas per mazomis dozémis ar nepakankamos trukmés gydymas skatina bakterijy atsparumo vystymasi,
todél tokio gydymo reikia vengti.

4.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Uminiy infekcijy atvejais sergantys gyviinai gali suvartoti maZziau vandens ir pasaro, todél pirmiausia juos
reikia gydyti tinkamu §virk§¢iamu veterinariniu vaistu.

Kadangi bakterijy jautrumas tilozinui gali skirtis (del laiko, geografinés padéties), rekomenduojama atlikti
bakteriologinj jautrumo tyrima.

Netinkamai naudojamas veterinarinis vaistas gali didinti tilozinui atspariy bakterijy paplitima ir dél
kryzminio atsparumo mazinti gydymo kitais makrolidais veiksminguma.

Naudojant veterinarinj vaista, biitina atsizvelgti j oficialius ir vietinius antimikrobiniy vaisty naudojimo
nurodymus.

Vandens su tilozinu negalima palikti ar iSpilti ten, kur jis gali biiti prieinamas negydomiems ar laukiniams
gyvunams.

In vitro tyrimais nustatyta, kad europiniy padermiy Brachyspira hyodysenteriae yra atspari tilozinui, dél to
veterinarinio vaisto efektyvumas pasireiskus kiauliy dizenterijai gali buiti nepakankamas.

Taip pat zr. 4.3 p.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Jautris makrolidams zmonés turi vengti dirbti su $iuo veterinariniu vaistu.

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos arba j akis makrolidy grupés vaistai, pavyzdziui, tilozinas, gali
sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Alerginés reakcijos gali pasireiksti odos paraudimu,
aSarojimu, apsunkintu kvépavimu, nosies gleivinés paburkimu, kosuliu ir dusuliu. Padidéjes jautrumas
tilozinui gali nulemti kryzminiy reakcijy kitiems makrolidy grupés vaistams ir atvirksciai atsiradima.
Tilozinas gali dirginti akis.

Dél kontaktinio dermatito ir odos, akiy ar kvépavimo taky dirginimo pavojaus biitina vengti tiesioginio
salycio.

Siekiant iSvengti salyCio ruosSiant geriamajj vandenj su vaistu, reikia vilkéti apsauginius drabuzius, uzsidéti
apsauginius akinius, miivéti nepralaidzias pirStines ir uzsidéti vienkartine puskauke, atitinkancig Europos
standarto EN149 reikalavimus arba daugkartinio naudojimo respiratoriy, atitinkantj Europos standarto
EN140 reikalavimus, o jo filtras turi atitikti standarto E143 reikalavimus.

Atsitiktinai jkvépus nukentéjusjji reikia i§vesti | gryng org. Sutrikus kvépavimui, bitina kreiptis medicininés
pagalbos.

Vaistui atsitiktinai patekus j akis ar ant odos, tg vieta reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai prarijus reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti informacinj lapelj
arba etikete.

Dirbti su vaistu reikia atsargiai, laikantis visy atsargumo priemoniy. Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

4.6.  Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, viduriavimas, skrandzio skausmas, odos sudirgimas.



4.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su pelémis ir ziurkémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis. Tyrimy su paskirties gyviiny riiSimis neatlikta. Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Biidingas antagonizmas chloramfenikoliui ir linkozamidy grupés medziagoms.
Negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Vaista reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.
Verseliams vaista taip pat galima iStirpinti piene ar pieno pakaitale.

Verseliams, sergantiems pneumonija:
10-20 mg tilozino 1 kg kiino svorio (atitinka 11,1-22,2 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio
du kartus per dieng (dienos doze yra 20-40 mg tilozino 1 kg kiino svorio), 7-14 dieny.

Kiauléms, serganc¢ioms enzootine pneumonija:
20 mg tilozino 1 kg kiino svorio (atitinka 22,2 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio),
10 dieny;
sergandioms KZA arba ileitu:
5-10 mg tilozino 1 kg kiino svorio (atitinka 5,5-11,1 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio,
7 dienas.

Vistoms, sergan¢ioms létinémis kvépavimo organy ligomis (LKL):
75-100 mg tilozino 1 kg kiino svorio (atitinka 83,3-111,1 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino
svorio, 3-5 dienas;
sergancioms nekrotiniu enteritu:
20 mg tilozino 1 kg kiino svorio (atitinka 22,2 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio, 3 dienas.

Kalakutams, sergantiems infekciniu sinusitu:
75-100 mg tilozino 1 kg kiino svorio (atitinka 88,3-111,1 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino
svorio), 3-5 dienas.

Ruosiant vaista su vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu, reikia atsizvelgti ] gydomy gyviiny kiino svorj ir per
dieng jy suvartojamg vandens, pieno ar pieno pakaitalo kiekj. Suvartojimas gali skirtis priklausomai nuo
jvairiy veiksniy, pvz., amziaus, sveikatos biiklés, veislés, gyvulininkystés sistemos. Kad buity uztikrintas
reikiamas veikliosios medziagos kiekis (mg) geriamajame vandenyje / piene / pieno pakaitale, reikia atlikti
tokius skaic¢iavimus:

... mg vaisto 1 kg kiino < vidutinis gydomy gyviny kiino
svorio per dieng svoris (kg) _ ......mg vaisto 1 litrui
Vidutinis geriamojo vandens ar pieno kiekis vienam gyvinui (1) geriamojo vandens ar pieno

Siekiant tinkamai dozuoti ir i§vengti per mazos dozés, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorj.
Gydymas neturi trukti ilgiau nei 3 savaites.
Vanduo su veterinariniu vaistu turi biiti kei¢iamas nauju kas 24 val.

Jeigu kai kuriems gyviinams atsiranda sunkios infekcijos pozymiy, pvz., sumazéjes vandens ar pasaro
suvartojimas, juos reikia gydyti individualiai, pvz., injekcijomis.



Kad bty uztikrintas reikiamas vandens suvartojimas, gydomiems gyvunams reikia uztikrinti pakankama
prieiga prie vandens tiekimo sistemos. Visa gydymo laikotarpj gyviinams negali biiti prieinamas joks kitas
geriamojo vandens Saltinis.

Jeigu per 3 dienas akivaizdaus atsako j gydyma neatsiranda, reikia dar kartg apsvarstyti taikyting gydymo
btida. Gydymo etapo pabaigoje vandens tiekimo sistema reikia tinkamai iSvalyti, kad biity iSvengta mazesniy
uz gydomuosius veikliosios medziagos kiekiy suvartojimo, nes tai gali skatinti mikroorganizmy atsparumo
vystymasi.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Geriamojo tilozino skiriant ziurkéms iki 1 000 mg/kg dozémis, toksinio poveikio nepastebéta.

Tris kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis geriamojo tilozino skiriant vistoms, kalakutams,
kiauléms ar versSeliams, toksinio poveikio nepastebéta.

Negalima virSyti nurodyty doziy.

4.11. ISlauka

Verseliams (skerdienai ir subproduktams) — 12 pary.

Kiauléms (skerdienai ir subproduktams) — 1 para.

Kalakutams (skerdienai ir subproduktams) — 2 paros, kiauSiniams — 0 pary.
Vistoms (skerdienai ir subproduktams) — 1 para, kiauSiniams — 0 pary.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminés antibakterinés medziagos, makrolidai.
ATCvet kodas: QJO1FA90

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tilozinas yra makrolidy grupés antibiotikas, veikiantis kai kurias gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas
bei gramteigiamas mikoplazmas. Makrolidai patenka j bakterijos lastele ir negrjztamai jungiasi su bakterijos
ribosomy 50S subvieneto peptidiltransferazés centro, blokuodami baltymy sintezg. Tilozinas taip pat
sustabdo ir aminoacil-tRNR jungimasi. Artimomis maziausiai augima slopinanciai koncentracijai (MSK)
koncentracijomis makrolidai veikia bakteriostatiskai, didelémis — baktericidiskai.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Vienkamerj skrandj turinéiy gyviny virskinimo trakte tilozinas greitai absorbuojamas. Sugirdyto vis¢iukams
broileriams 10 mg/kg tilozino biologinis jsisavinamumas yra 30-34 %. Sugirdyto kiauléms — mazdaug

22,5 %. Daugumos riisiy gyviny kraujyje didziausia koncentracija susidaro po 1-2 val. po sudavimo. Po
sugirdymo praéjus 24 val., kraujyje nustatomas mazas tilozino kiekis arba jo neaptinkama visai.

Pasiskirstymas

Tilozinas yra silpna organiné bazé (pKa=7,73), gerai tirpsta riebaluose, dél to gerai pasklinda gyviiny
organuose ir audiniuose. Tilozinas patenka i piena, kur jo koncentracija biina mazdaug 20 % aptinkamos
kraujo serume. D¢l jony prijungimo ir didelio tirpumo riebaluose makrolidy koncentracijos audiniuose
paprastai biina didesnés, nei kraujo serume. 7 sav. amziaus verseliy organizme tilozino pasiskirstymo taris
yra 2,5 1/kg, karviy — 1,1 1/kg. Tilozino savybeg pereiti biologines membranas stiprina menkas ar vidutinio
stiprumo jungimasis su kraujo baltymais. Tyrimais su gyviinais nustatyti tokie susijungimo su baltymais
koeficientai: karviy — 33,5-44 %, ozky — 37,6 %, aviy — 38-45,4 %.



Metabolizmas

Tilozinas sudarytas daugiausiai iS tilozino A (A faktoriaus), ir skirtingy kiekiy tilozino B faktoriaus
(desmikozino), tilozino C faktoriaus (makrozino) ir tilozino D faktoriaus (relomicino). Mikrobiologiskai
veiksnus yra tilozinas A (paprastai mazdaug 90 %). Tilozino B, C ir D faktoriai bei dihidrodesmikozinas
(metabolitas) turi atitinkamai apie 50 %, 70 %, 30 % ir 15 % tilozino A veiksnumo. Pirminé tilozino apykaita
vyksta kepenyse.

. Eliminacija

Tilozinas eliminuojamas daugiausiai per kepenis su tulzimi, taiau taip pat i$siskiria su §lapimu ir pienu. Per
inkstus pasiSalina 20-40 %, su iSmatomis — 7-10 % nepakitusio tilozino. Naujagimiy verseliy organizme
tilozino eliminacijos pusperiodis yra 2,3 val., 1 sav.-9 mén. amziaus verseliy — 1-1,5 val., karviy — 1,6 val.
Tilozino klirensas 7 sav. amziaus verSeliy organizme yra 23,7 ml/min/kg, karviy — 7,8 ml/min/kg.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Neéra.

6.2.  Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma. Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas atidarius pirmine¢ pakuote, — 2 savaités.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Laikyti sausoje vietoje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Indg laikyti sandariai uzdaryts.

6.5.  Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Balti indai po 500 g arba 1 000 g, apgaubti baltu gaubteliu su apsaugine juostele.
Polietileniniai maiseliai po 100 g.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT*
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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DRAUDIMAS PREKIAUTI TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

INDAS, MAISELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MACROLAN WS, 1 000 mg/g milteliai geriamajam tirpalui ruosti verseliams, kiauléms, vistoms ir
kalakutams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 g yra 1 000 mg tilozino tartrato.

3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui ruosti.

4. PAKUOTES DYDIS

100 g
500 g
1000 g

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

VerSeliai, kiaulés, vistos ir kalakutai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaista reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka:

Verseliams (skerdienai ir subproduktams) — 12 pary.

Kiauléms (skerdienai ir subproduktams) — 1 para.

Kalakutams (skerdienai ir subproduktams) — 2 paros, kiausiniams — 0 pary.
Vistoms (skerdienai ir subproduktams) — 1 para, kiausiniams — 0 pary.



9. SPECIALUS JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius sunaudoti per 2 sav.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesngje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti sausoje vietoje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Indg laikyti sandariai uzdaryta.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT*
Terminalo g. 13, Biruliskeés

LT-54469, Kauno .

LIETUVA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2336/001
LT/2/16/2336/002
LT/2/16/2336/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija




INFORMACINIS LAPELIS
MACROLAN WS, 1 000 mg/g milteliai geriamajam tirpalui ruosti verSeliams, kiauléms, viStoms ir
kalakutams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar® LT*

Terminalo g. 13, Biruliskeés
LT-54469, Kauno r.
LIETUVA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Interchemie werken De Adelaar BV

Metaalweg 8§,
5804CG Venray
NYDERLANDAI

21 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MACROLAN WS 1 000 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui ruosti verSeliams, kiauléms, vistoms ir
kalakutams
Tilozinas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g yra:
veikliosios medZiagos:
1 000 mg tilozino tartrato (atitinka 0,9 g tilozino).

4. INDIKACIJA (-OS)

Verseliams, kiauléms, viStoms ir kalakutams gydyti, sergant virSkinimo trakto ir kvépavimo taky
infekcinémis ligomis, kuriy metu kliniskai rekomenduotina skirti tilozing arba nustacius ligos sukeléjy
jautruma tilozinui.

Verseliams:
sergantiems Mycoplasma spp. sukelta pneumonija, gydyti ir nuo ligos apsaugoti, nustacius ligg bandoje.

Kiauléms:

sergancioms Mycoplasma hyopneumoniae ir Mycoplasma hyorhinis sukelta enzootine pneumonija, gydyti ir
nuo ligos apsaugoti, nustacius ligg bandoje;

sergan&ioms su Lawsonia intracellularis susijusia kiauliy Zarnyno adenomatoze (KZA arba ileitu), gydyti ir
nuo ligos apsaugoti, nustacius ligg bandoje.

Informacija, susijusi su kiauliy dizenterija, pateikiama 12 p.

Vistoms:

gydyti nuo létinés kvépavimo sistemos ligos (LKL), sukeltos Mycoplasma gallisepticum ir Mycoplasma
synoviae, ir jos profilaktikai, kai liga diagnozuota pulke;

gydyti nuo Clostridium perfringens sukelto enterito ir jo profilaktikai, kai liga diagnozuota pulke.



Kalakutams:
sergantiems Mycoplasma gallisepticum sukeltu infekciniu sinusitu, gydyti ir nuo ligos apsaugoti, nustacius
liga pulke.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams esant padidéjusiam jautrumui tilozinui ar kitiems makrolidams.

Negalima naudoti gyviinams sutrikus kepeny funkcijai.

Negalima naudoti esant Zinomam atsparumui tilozinui ar kryzminiam atsparumui kitiems makrolidams (MLS
atsparumas).

Negalima naudoti vienu metu su baktericidiskai veikianciais antibiotikais (pvz., penicilinais, cefalosporinais,
kvinolonais ar cikloserinu).

Negalima naudoti arkliams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, viduriavimas, skrandzio skausmas, odos sudirgimas.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveikeé, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7 PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Verseliai, kiaulés, vistos ir kalakutai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.
Verseliams vaista taip pat galima iStirpinti piene ar pieno pakaitale.

Verseliams, sergantiems pneumonija:
10-20 mg tilozino 1 kg kiino svorio (atitinka 11,1-22,2 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio
du kartus per dieng (dienos dozé yra 20-40 mg tilozino 1 kg kiino svorio), 7-14 dieny.

Kiauléms, serganc¢ioms enzootine pneumonija:
20 mg tilozino 1 kg kiino svorio (atitinka 22,2 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio),
10 dieny;
sergandioms KZA arba ileitu:
5-10 mg tilozino 1 kg kiino svorio (atitinka 5,5-11,1 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio,
7 dienas.

Vistoms, sergan¢ioms létinémis kvépavimo organy ligomis (LKL):
75—-100 mg tilozino 1 kg kiino svorio (atitinka 83,3—111,1 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino
svorio, 3—5 dienas;
sergancioms nekrotiniu enteritu:
20 mg tilozino 1 kg kiino svorio (atitinka 22,2 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio, 3 dienas.

Kalakutams, sergantiems infekciniu sinusitu:
75-100 mg tilozino 1 kg kiino svorio (atitinka 88,3—111,1 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino
svorio), 3—5 dienas.

Ruosiant vaista su vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu, reikia atsizvelgti ] gydomy gyviiny kiino svorj ir per
dieng jy suvartojamg vandens, pieno ar pieno pakaitalo kiekj. Suvartojimas gali skirtis priklausomai nuo
Ivairiy veiksniy, pvz., amziaus, sveikatos biiklés, veislés, gyvulininkystés sistemos. Kad biity uztikrintas



reikiamas veikliosios medziagos kiekis (mg) geriamajame vandenyje / piene / pieno pakaitale, reikia atlikti
tokius skaiciavimus:

... mg vaisto 1 kg kiino < vidutinis gydomy gyviiny kiino
svorio per dieng svoris (kg) _ ......mg vaisto 1 litrui
Vidutinis geriamojo vandens ar pieno kiekis vienam gyviinui (1) geriamojo vandens ar pieno

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Siekiant tinkamai dozuoti ir i§vengti per mazos dozes, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorj.

Gydymas neturi trukti ilgiau nei 3 savaites.
Vanduo su veterinariniu vaistu turi biti kei¢iamas nauju kas 24 val.

Jeigu kai kuriems gyviinams atsiranda sunkios infekcijos pozymiy, pvz., sumazéjes vandens ar pasaro
suvartojimas, juos reikia gydyti individualiai, pvz., injekcijomis.

Kad biity uztikrintas reikiamas vandens suvartojimas, gydomiems gyviinams reikia uztikrinti pakankama
prieiga prie vandens tiekimo sistemos. Visg gydymo laikotarpj gyviinams negali biiti prieinamas joks kitas
geriamojo vandens Saltinis.

Jeigu per 3 dienas akivaizdaus atsako j gydyma neatsiranda, reikia dar kartg apsvarstyti taikyting gydymo
btida. Gydymo etapo pabaigoje vandens tiekimo sistemg reikia tinkamai iSvalyti, kad biity iSvengta mazesniy
uz gydomuosius veikliosios medziagos kiekiy suvartojimo, nes tai gali skatinti mikroorganizmy atsparumo
Vystymasi.

10. ISLAUKA

Verseliams (skerdienai ir subproduktams) — 12 pary.

Kiauléms (skerdienai ir subproduktams) — 1 para.

Kalakutams (skerdienai ir subproduktams) — 2 paros, kiausiniams — 0 pary.
Vistoms (skerdienai ir subproduktams) — 1 para, kiauSiniams — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Laikyti sausoje vietoje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Inda laikyti sandariai uzdaryta.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 2 sav.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Uminiy infekcijy atvejais sergantys gyviinai gali suvartoti maziau vandens ir pasaro, todél pirmiausia juos
reikia gydyti tinkamu Svirks¢iamu veterinariniu vaistu.

Kadangi bakterijy jautrumas tilozinui gali skirtis (del laiko, geografinés padéties), rekomenduojama atlikti
bakteriologinj jautrumo tyrima. Netinkamai naudojamas veterinarinis vaistas gali didinti tilozinui atspariy
bakterijy paplitima ir dél kryZminio atsparumo mazinti gydymo kitais makrolidais veiksmingumg. Naudojant
veterinarinj vaista, biitina atsizvelgti j oficialius ir vietinius antimikrobiniy vaisty naudojimo nurodymus.



Vandens su tilozinu negalima palikti ar iSpilti ten, kur jis gali biiti prieinamas negydomiems ar laukiniams
gyvunams.

In vitro tyrimais nustatyta, kad europiniy padermiy Brachyspira hyodysenteriae yra atspari tilozinui, dél to
veterinarinio vaisto efektyvumas pasireiSkus kiauliy dizenterijai gali biiti nepakankamas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Jautriis makrolidams Zmonés turi vengti dirbti su Siuo veterinariniu vaistu.

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos arba j akis makrolidy grupés vaistai, pavyzdziui, tilozinas, gali
sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Alerginés reakcijos gali pasireiksti odos paraudimu,
aSarojimu, apsunkintu kvépavimu, nosies gleivinés paburkimu, kosuliu ir dusuliu. Padidéjes jautrumas
tilozinui gali nulemti kryZminiy reakcijy kitiems makrolidy grupés vaistams ir atvirk$ciai atsiradima.
Tilozinas gali dirginti akis.

Dél kontaktinio dermatito ir odos, akiy ar kvépavimo taky dirginimo pavojaus biitina vengti tiesioginio
salycio.

Siekiant iSvengti salycio ruoSiant geriamajj vandenj su vaistu, reikia vilkéti apsauginius drabuzius, uzsidéti
apsauginius akinius, miivéti nepralaidzias pirstines ir uzsidéti vienkarting puskauke, atitinkanciag Europos
standarto EN149 reikalavimus arba daugkartinio naudojimo respiratoriy, atitinkantj Europos standarto
EN140 reikalavimus, o jo filtras turi atitikti standarto E143 reikalavimus.

Atsitiktinai jkvépus nukentéjusijji reikia iSvesti j gryng ora. Sutrikus kvépavimui, biitina kreiptis medicininés
pagalbos.

Vaistui atsitiktinai patekus j akis ar ant odos, ta vietg reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai prarijus reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti informacinj lapelj
arba etikete.

Dirbti su vaistu reikia atsargiai, laikantis visy atsargumo priemoniy. Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Vaikingumas, laktacija ir kiauSiniy déjimas
Laboratoriniais tyrimais su pelémis ir Ziurkémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei

poveikis. Tyrimy su paskirties gyviiny riiSimis neatlikta. Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Geriamojo tilozino skiriant ziurkéms iki 1 000 mg/kg dozémis, toksinio poveikio nepastebéta.

Tris kartus didesnémis nei rekomenduojama dozeémis geriamojo tilozino skiriant vistoms, kalakutams,
kiauléms ar verseliams, toksinio poveikio nepastebéta.

Negalima virSyti nurodyty doziy.

Nesuderinamumai
Nezinomi. Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-09-13

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Polietileniniai maiseliai po 100 g.
Balti indai po 500 g arba 1 000 g, apgaubti baltu gaubteliu su apsaugine juostele.



Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



