AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

TYLOGRAN 1000 mg/g granuldtum ivovizbe/tejbe keveréshez szarvasmarhak (borjak), sertések, hazitytukok
és pulykik szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1,1 g granulatum tartalmaz:

Hatbéanyag:

1 g tilozin (1 000 000 NE tilozin, amely megfelell,1 g tilozin-tartaratnak )
Segédanyag(ok):

A segédanyagok teljes felsoroldsat 1asd: 6.1 szakasz.

3 GYOGYSZERFORMA

Granulatum ivévizbe/tejbe keveréshez.
Majdnem fehér, enyhén sargas, szemcsés por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

41  Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (borjd), sertés, hazitynk és pulyka

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként g

Borju:
Mycoplasma fajok altal okozott pneumonia kezelése és metafilaxisa.

Sertés:

Mycoplasma hyopneumoniae és Mycoplasma hyorhinis dltal okozott enzootids pneumonia kezelése és
metafilaxisa. Lawsornia intracellularis altal okozott intesztinalis adenomatdzis (PIA vagy ileitisz) kezelése és
metafilaxisa.

Pulyka:
Mycoplasma gallisepticum éltal okozott szinuszitisz (orrmellékiireg-gyulladas) kezelése és metafilaxisa.

Hazityuk:

Mycoplasma gallisepticum és a Mycoplasma synoviae altal okozott kronikus 1égzdszervi betegségek (CRD)
kezelése és metafilaxisa.

Clostridium perfringens altal okozott nekrotikus enteritisz (elhalasos bélgynlladas) kezelése €s metafilaxisa.

Akészitmény alkalmazasa el6tt igazolni betegség jelenlétét az allomanyban.
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44 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kiilinleges dvintézkedések

Akezelt allatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések

Asilyosan beteg allatok takarmany- vagy vizfelvételi szokdsa megvaltozik; ilyenkor parenteralis kezelést
kell alkalmazni.

Tilozinnal szembeni ismert rezisztencia vagy egyéb makrolidokkal szembeni keresztrezisztencia (MLS
rezisztencia) esetén nem alkalmazhato.

Mivel a baktériumok tilozin iranti érzékenysége az idével és f6ldrajzi fekvéstd! fiiggben valtozhat,
bakteriologiai mintavétel és érz¢kenységl vizsgalat elvégzése javasolt.

Akészitmény nem megfelel6é alkalmazasa névelheti a tilozinra rezisztens baktériumok eléfordulasat, ily
mbdon az esetleges kereszirezisziencia miatt csékkentheti a masfajta makrolidokkal térténd kezelés
hatékonysagat.

Akesznmeny alkalmazasakor figyelembe kell venni az antlmlkroblahs szerek hasznalatara vonatkozd
€rvényes hivatalos és helyi irdnyelveket.

Tilozin-tartarat tartalmi vizet kezelés alatt nem lévo 4llatok vagy vadallatok altal hozzaférhetd helyen tarolni
vagy ilyen helyre kidnteni tilos.

Az allatok kezelését végzd személvre vonatkozd kiilénleses évintézkedések

Atilozin irritaciét valthat ki.

A makrolidok, mint példdul a tilozin injektalas, belégzés, lenyelés, szembe vagy bérre keriilés utan
tulérzékenységet (allergiat) is kivalthatnak. A tilozinnal szembeni tilérzékenység keresztreakcidékhoz
vezethet méas makrolidokkal €s forditva. Az ilyen anyagok altal kivaltott allergias reakcidk esetenként
sulyosak lehetnek, ezért a készitménnyel vald kzvetlen érintkezést keriilni kell.

A gyogyszeres ivoviz elkészitésekor az expozicit elkeriilése érdekében overallt, védoszemiiveget s
vizhatlan kesztyiit, valamint az EN 149 eurdpai szabvanynak megfeleld egyszer hasznalatos félmaszkos
respiratort vagy az EN 140 eur6pai szabvanynak megfeleld, EN 143 eurdpai szabvany szerinti szlirbvel
ellatott, t8bbszdr hasznalatos respiratort kell viselni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Ha a készitmény véletleniil a bérre keriil, az érintett teriiletet szappannal és vizzel alaposan le kell mosni. Az
anyag szembe keriilése esetén tiszta, folyd vizzel alapos szemdblitést kell végezni.

Akészitmény Ssszetevdi irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az dllatgydgyaszati készitménnyel
valg érintkezést.

Ha a készitménnyel valo érintkezést kdvetben tiinetek, példaul bérkiiités jelentkeznek, orvoshoz kell
fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, illetve a 1égzési
nehézségek silyos tlinetek, és siirgds orvosi ellatast igényelnek.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisiga és sulyossaga)

Sertéseknél eléforduld mellékhatdsok: hasmenés, viszketés, borp:r vulvaduzzanat, végbélddéma és
végbéleldesés. A fenti reverzibilis tunetel\ a kezelés megk et kvetd 4872 oran belill jelentkeztek.

Egereken és patkanyokon végzett laboratériumi vizegalatolesz: in lé zitmény nem rendelkezik bizonyitott
itmény biztonsigossagat a
ezelést végzd allatorvos altal
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43 Gyoégyszerkélcsonhatasok és egyéb interakeiok

Antagonizmus a linkozamid csoportba tartozé antibiotikumokkal.
Tilozin-érzékeny vakcinakkal beoltott allatok esetén az oltassal egy id6ben vagy az azt megelézé 1 héten
beliil nem hasznalhatd.

49 Adagolas és alkalmazasi méd

Szijon at, ivdvizbe keverve alkalmazandé.
Borjak esetén a készitmény tejben vagy tejpotlo tipszerben is feloldhatd.

Borju: Prneumdnia kezelésére:
100 ttkg-onként 1,1-2,2 g készitmény, naponta kétszer (napi 20-40 mg/itkg, ami megfelel 20 000-
40 000 NE/ttkg tilozinnak}, 7-14 napon at.

Sertés:  Enzootids pneumonia kezelésére:
100 ttkg-onként 2,2 g készitmeny (napi 20 mg/ttkg, ami megfelel 20 000 NE/ttkg tilozinnak),
10 napon at.
PId vagy ileitisz kezelésére:
100 ttkg-onkeént 0,55-1,1 g készitmény (napi 5-10 mg/ttkg, ami megfelel 5 000-10 000 NE/ttkg
tilozinnak), 7 napon at.

Hazityak: Kronikus 1égzdszervi betegségek (CRD) kezelésére:
100 ttkg-onként 8,25-11 g készitmény (napi 75-100 mg/ttkg, ami megfelel 75 000-100 000
NE/ttkg tilozinnak), 3-5 napon at.
Elhaldsos bélgyulladds kezelésére:
100 ttkg-onkeént 2,2 g készitmény (napi 20 mg/ttkg, ami megfelel 20 000 NE/ttkcr tilozinnak),
3 napon at.

Pulyka:  Szinuszitisz (orrmellékiireg-gyuiladas) kezelésére:
100 ttkg-onként 8,25-11 g készitmény (napi 75-100 mg/ttkg, ami megfelel 75 000-100 000
NE/ttkg tilozinnak), 3-5 napon at.

A gyogyszeres viz/te] elkészitésénél figyelembe kell venni a kezelend allatok testtdmegét és tényleges napi
viz-/tejfelvételét. A viz-/tejfelvétel kiilonbdz tényezoktdl fiigg, mint példaul az 4llat kora, egészségi
allapota, fajtaja, tartasi rendszer.

A literenkénti ivovizhez/tejhez keverendd mg-ban megadott készitmény mennyiséget a kdvetkezd képlet
alapjan kell kiszamitani:

...... mg készitmény/ a kezelendd allatok
testtdmeg kg/nap X atlagos testtomege (kg) = ... mg készitmény/
atlagos napi ivoviz/tejfelvétel/allat (1) liter ivoviz/ie

A helyes adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy az aluldozirozis
elkeriilhet6 legyen.

Maximalis oldhatéség: 1kg készitmény/ 10 liter viz

A megfeleld vizfelvétel érdekében blztosrcam kell, do allatok szabadon hozzaferhessenek az
itatorendszerhez. A kezelés ideje alatt a gydgys

Ha a kezelés hataséra 3 napon belill nem tapa zialhato_eayertelm@ vulas, a diagnoézist feliil kell vizsgalni,
itatogc;ndsben ag ogyszeres kezelés befejezeset kovetoen
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4.10  Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotnmok), ha sziikséges

Hézityukokban, pulykékban, sertésekben és borjakban a javasolt adag maximum hiromszorosinak szajon 4t
torténd adagolasa soran nem figyelték meg toxicitasra utald tineteket.

4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd(k)

Borju: hiis és egyéb chetd szovetek: 12 nap
Sertés: his és egyéb ehetd szivetek: 1 nap
Pulyka: his és egyéb ehetd szdvetek: 2 nap
Hazityuk: hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap
Hazityik: tojas: Nulla nap

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Makrolidok
Allatgydgyaszati ATC kod: QJO1FA90

5.1 Farmakodinamias tulajdonsigok

Atilozin a Streplomyces fradiae térzsbol izolalt makrolid antibiotikum.

Mikrobaellenes hatdsa az érzékeny baktériumok fehérjeszintézisének géatlasan alapul.

A tilozin antimikrobidlis spektruma: Gram-pozitiv baktériumok és egyes Gram-negativ baktériumok, példaul
Mycoplasma fajok.

A makrolidokkal szembeni rezisztencia dltaldban plazmid-medialt, de a riboszomak modosulasa
kromoszdmamutacioval alakulhat ki.

A rezisztencia tipusai:

1) az antibiotikum baktériumokba bejutisinak gatlasa (leginkabl a Gram-negativ baktérinmoknal},

ii) a gyogyszert hidrolizald bakteridlis enzimek szintézise, és

iit) a riboszéma maodosuldsa, ami egyéb, a bakteridlis riboszoméahoz k5t6d6 antibiotikumokkal szembeni
keresztrezisztenciahoz vezethet

5.2 Farmakokinetikai sajatossigok

Felszivodas: a sz4jon 4t adott tilozin az alkalmazisat kivetden 1-3 drdval €ri el maximalis koncentricidjat a
plazmdban. 24 éréval a szajon at torténd alkalmazast kdvetden nem, vagy csak kis mennyiségben mutathatd
ki.

Eloszlas: sertések esetén a szdjon at térténd alkalmazdst kdvetden 30 perccel — 2 éraval a tilozin az agy és a
gerincveld szbvetein kiviil minden szovetben kimutathatd. A plazmaban mért szintekhez képest a
szbvetekben egyértelmiien nagyobb koncentracickat mértek.

Biotranszformécid és kivélasztas: kimutattak, hogy a gydgyszer nagy része tilozin, (A faktor), relomicin (D
faktor) és dehidro-dezmikozin forméajaban a bélsarral vélasztodik ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Nincs.

6.2 F6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyabaly rati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati -

készitménnyel.



k] Felhasznalhatosagi idétartam

Akereskedelmi csomagolas allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato:
Tibbrétegii taroléedény: 3 év.

“Vidar: 3 év.

Mianyag tartaly (securitainer): 2 év.

Alkdzvetlen csomagolés elso felbontasa utin felhasznalhato: 3 honap.
Tvévizben torténd feloldas utin felhasznalhatd: 24 dra.

“Tejpotidban torténd feloldas utan felhasznalhato: 3 éra.

64 Kiilénleges tarolasi eléirasok

25C alatt tarolandé. Hiitében nem tarolhaté. Nem fagyaszthatd. Fagyéastol évni kell.
A fényt6l valé megdvas érdekében az eredeti tartalyban tarolandd.
Agybgyszeres ivoviz fénytdl védve tartando.

6.3 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Tobbrétegli taroldedeény: keménylemezbdl késziilt, aluminium-papir béléssel ellatoit (polictilén-tereftalattal
bevont), kis strliségii polietilén fedéllel lezart taroloedény, amelynek az alja peremes badoglemez.
Ataroloedény 550 g készitményt tartalmaz.

Vodor: fehér szinti, négyszégletes polipropilén tarold polipropilén fedéllel.

Avodor 1 kg, 4 kg vagy 5 kg készitményt tartalmaz.

Mianyag tartély (securitainer): fehér szinii, henger alakd polipropilén tarold kis siiriiségfi polipropilén
fedéllel.

Amilanyag tartaly (securitainer) 100 g, 550 g, 800 g vagy 1000 g készitményt tartalmaz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgy6gyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szirmazd
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
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8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3607/8/14 NEBIH ATI (550 gt 2alys2.
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Kizardlag éllatorvosi vényre adhato ki.




