I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tylucyl, 200 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medzZiagos:

tilozino 200 000 TV (atitinka mazdaug 200 mg);

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyju medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Benzilo alkoholiS (E1519) 40 mg

Propilenglikolis (E1520)

Injekcinis vanduo

Sviesiai geltonos arba gintaro spalvos tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1.  Paskirties gyviiny risys

Galvijai, kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Specifinéms infekcinéms ligoms (nurodytoms zemiau), kurias sukelia tilozinui jautris
mikroorganizmai, gydyti.

Galvijams (suaugusiems):

Sergantiems kvépavimo taky infekcijomis, gramteigiamy mikroorganizmy sukeltu metritu,
Streptococcus spp., Staphylococcus spp. sukeltu mastitu ar tarpunagiy nekrobacilioze, t. y. apynagés
uzdegimu ar nagy puviniu.

Verseliams:
Sergantiems kvépavimo taky infekcijomis ar nekrobacilioze.

Kiauléms (sverian¢ioms daugiau kaip 25 kg):
Sergancioms enzootine pneumonija, hemoraginiu enteritu, raudonlige ar metritu;
Sergancioms Mycoplasma spp. ir Staphylococcus spp. sukeltu artritu.

Informacija apie kiauliy dizenterijg pateikiama 3.5 p.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams.

Injekcija j raumenis viStoms ir kalakutams gali btti mirtina.

Negalima naudoti padidéjus jautrumui tilozinui, kitiems makrolidams ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.




3.4.  Specialieji ispéjimai
Nera.
3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims

Vaisto naudojimas turi biti pagristas tiksliniy patogeny identifikavimo ir jautrumo tyrimais. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biti pagrjstas epidemiologine informacija ir ziniomis apie tiksliniy bakterijy
jautruma tikio lygiu arba vietos / regiono lygiu.

Vaistas turi buiti naudojamas atsizvelgiant j oficialig nacionaling ir regioning antimikrobiniy medziagy
naudojimo politika.

Vaista naudojant ne pagal veterinarinio vaisto aprase pateiktus nurodymus, dél galimo kryzminio
atsparumo iSsivystymo gali labiau i§plisti tilozinui atsparios bakterijos ir sumazéti gydymo kitais
makrolidy grupés antibiotikais veiksmingumas.

Nustatytas didelis Europoje paplitusiy Brachyspira hyodysenteriae padermiy in vitro atsparumas, todél
galima numatyti, kad Sis vaistas nebus pakankamai veiksmingas gydant nuo kiauliy dizenterijos.

Remiantis veiksmingumo duomenimis, galvijus, sergancius Mycoplama spp. sukeltu mastitu, gydyti
tilozinu nepatariama. Siuo atveju naudojant tilozing kyla rimtas pavojus gyviiny ir zmoniy sveikatai,
nes gali biiti pavéluota nustatyti teisingg diagnoze, dél ko patogenas gali i$plisti tarp kity karviy, ir gali
buti trukdoma veiksmingoms / protingoms kontrolés priemonéms bei padidéti antimikrobinio
atsparumo i$sivystymo pavojus.

Kai reikia Svirksti keletg karty, kiekvieng karta injekcijai reikia pasirinkti kitg vieta.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Vaista reikia naudoti apdairiai, stengtis nejsisvirksti.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Atsitiktinai patekus ant odos, ja reikia nuplauti vandeniu su muilu. Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia
plauti dideliu kiekiu Svaraus tekancio vandens.

Po naudojimo biitina nusiplauti rankas.

Tilozinas gali dirginti. Susvirksti, jkvépti, praryti, pateke ant odos ar j akis makrolidai, pavyzdziui,
tilozinas, taip pat gali sukelti padidéjusj jautruma (alergija). Padidéjes jautrumas tilozinui gali sukelti
kryzmines jautrumo reakcijas j kitus makrolidus ir atvirksciai. Kartais alerginés reakcijos i $ias
medziagas gali biiti sunkios, todél reikia vengti tiesioginio salycio.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas vaisto sudedamosioms dalims, turi vengti saly&io su
veterinariniu vaistu.

Jei po salycio su vaistu pasireiSkia tokie simptomai, kaip odos iSbérimas, reikia kreiptis | gydytoja ir
parodyti §j jspéjima. Veido, lupy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6.  Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)



Kiaulés

Nedazna Padidéjusio jautrumo reakcija

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty gyviiny)

Labai reta Injekcijos vietos patinimas, injekcijos vietos
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant | uzdegimas

atskirus pranesimus) Eritema, niezulys

I3angés prolapsas!
Anafilaksinis Sokas, tiesiosios zarnos edema
Mirtis

Nenustatytas daznis Reakcija injekcijos vietoje?
(negalima jvertinti pagal turimus duomenis)

! Dalinis i8angés iskritimas (,,roZés pumpuravimas*)
2 Démeés gali islikti iki 21 dienos po naudojimo

Galvijai
Nedazna Padidéjusio jautrumo reakcija
(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty gyviiny)
Labai reta Injekcijos vietos patinimas, injekcijos vietos
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant | uzdegimas
atskirus pranesimus) Vulvos istinimas
Anafilaksinis Sokas
Mirtis
Nenustatytas daznis Reakcija injekcijos vietoje!
(negalima jvertinti pagal turimus duomenis)

' Démés gali islikti iki 21 dienos po naudojimo

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas teratogeninis ar fetotoksinis poveikis bei jtaka
gyvuliy vaisingumui.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu paskirties rsiy gyviinams nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

3.8.  Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo biudas

Naudoti j raumenis arba létai  vena (tik galvijams).

Galvijams
5-10 mg tilozino 1 kg kiino svorio per parg 3 paras, t. y. 2,5-5 ml tirpalo 100 kg kiino svorio.

Vienoje injekcijos vietoje $virk§¢iamo tirpalo kiekis neturéty virSyti 15 ml.
Kiauléms (sverian¢ioms daugiau kaip 25 kg)

5-10 mg tilozino 1 kg kiino svorio per parg 3 paras, t. y. 2,5-5 ml tirpalo 100 kg kiino svorio.
Kiauléms negalima $virksti daugiau kaip 5 ml vienoje injekcijos vietoje.




Siekiant uztikrinti tinkama dozg, reikia kiek imanoma tiksliau nustatyti gyviino svorj, kad biity
iSvengta per mazy doziy naudojimo.

Kamsteliy negalima pradurti daugiau kaip 15 karty. Norint iSvengti per dazno kamsteliy pradurimo,
reikia naudoti tinkamg dozavimo prietaisg.

3.10. Perdozavimo simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai, jei butina)

Kiauléms ir verSeliams 5 dienas i$ eilés j raumenis SvirkStus 30 mg/kg kiino svorio per para doze,
nepalankiy reakcijy nebuvo.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Galvijams
Skerdienai ir subproduktams — 28 paros,
pienui — 108 val.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 16 pary.

4, FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJO1FA90.
4.2. Farmakodinamika

Tilozinas yra makrolidy grupés antibiotikas, kurio pKa yra 7,1. Tilozino struktiira panasi |
eritromicino. Jj i8skiria Streptomyces fradiae. Tilozinas blogai tirpsta vandenyje.

Tilozino antibiotinio aktyvumo mechanizmas yra panasus j kity makrolidy, t. y. jis prisijungia prie
50 S ribosomy ir taip slopina baltymy sintez¢. Tilozinas labiausiai pasizymi bakteriostatiniu poveikiu.
Tilozinas sukelia antibiotin] poveikj gramteigiamiems kokams (stafilokokams, streptokokams),
gramteigiamoms lazdeléms (Arcanobacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix, Actinomyces),
kai kurioms gramneigiamoms lazdeléms (Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mannheimia spp.) ir
mikoplazmoms.

Atsparumas makrolidams dazniausiai yra susijes su plazmidémis, taciau vykstant chromosomy
mutacijoms, gali atsirasti ribosomy pokyciy. Atsparumas gali atsirasti dél i) sumazéjusio patekimo |
bakterija (dazniausia budinga gramneigiamoms bakterijoms), ii) bakterijos fermenty sintezés, kurie
hidrolizuoja vaista, ir iii) taikinio (ribosomos) pakeitimo.

Pastarasis atsparumo tipas gali lemti kryZminj atsparumga kitiems antibiotikams, kurie daugiausia
jungiasi prie bakterijos ribosomy. Gramneigiamos anaerobinés bakterijos daznai yra atsparios.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Susvirkstus j raumenis, didZiausia tilozino koncentracija pasiekiama po 3—4 val.

Pasiskirstymas, biotransformacija ir i$skyrimas
Susvirkstus, mazdaug po 6 val. didZiausia koncentracija karviy ir parSavedziy piene yra 3—6 kartus
didesné¢ uz koncentracijg kraujyje. Susvirkstus j raumenis, po mazdaug 624 val. galvijy ir kiauliy




plauc¢iuose randama didZiausia tilozino koncentracija yra 7-8 kartus didesné uz didZiausig
koncentracija kraujo serume. Susvirkstus galvijams (tiek rujojantiems, tiek nerujojantiems) j veng

10 mg/kg tilozino dozg, vidutiné buvimo gimdos iSskyrose trukmé (MRT) buvo mazdaug 6—7 kartus
ilgesné nei serume. Tai rodo, kad susvirkstus vieng 10 mg/kg tilozino doze, gimdos iSskyrose per 24
val. pasiekiama koncentracija, didesné uz tilozino MSKo Arcanobacterium pyogenes, kuri yra viena i§
dazniausiy sukeléjy, iSskiriamy i§ serganciy metritu galvijy.

Nepakites tilozinas iSskiriamas su tulzimi ir §lapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.
Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

5.4.  Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

50 ml, 100 ml arba 250 ml bespalviai II tipo stiklo buteliukai, uzkimsti brombutilinés gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoningje dézutéje yra vienas buteliukas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vétoquinol SA

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2331/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA



Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2016-03-01

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-09-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
50/ 100 / 250 ml stikliniai buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tylucyl ,200 mg/ml, injekcinis tirpalas

‘ 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename ml yra:
tilozino 200 000 TV.
(atitinka mazdaug 200 mg)

|3.  PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés.

o

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

i.m. arba létai i.v. (tik galvijams).

7. ISLAUKA

Islauka

Galvijams:

Skerdienai ir subproduktams — 28 paros,
pienui — 108 val.

Kiauléms:
Skerdienai ir subproduktams — 16 pary.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}



Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
Atidarius sunaudoti iki...

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Negalima suSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

[10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vétoquinol SA

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/16/2331/001
LT/2/16/2331/002
LT/2/16/2331/003

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml buteliuky etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tylucyl 200 mg/ml

o -

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Tilozino 200 000 TV/ml
(atitinka mazdaug 200 mg)

|3.  SERIJOS NUMERIS
Lot{numeris}
|4 TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
Atidarius sunaudoti iki...



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml ir 250 ml buteliuky etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tylucyl 200 mg/ml

‘ 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename ml yra:
tilozino 200 000 TV/ml.
(atitinka mazdaug 200 mg)

| 3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés.

o

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

i.m. arba létai i.v. (tik galvijams).

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

5, ISLAUKA

ISlauka:

Galvijams

Skerdienai ir subproduktams — 28 paros,
pienui — 108 val.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 16 pary.

| 6.  TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
Atidarius sunaudoti iki:

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.



8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vétoquinol SA

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Tylucyl, 200 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2 Sudétis

Kiekviename mililitre yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):

tilozino 200 000 TV,
(atitinka mazdaug 200 mg)

pagalbiniy medziagy:
benzilo alkoholio (E1519) 40 mg.

Sviesiai geltonos arba gintaro spalvos tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Specifinéms infekcinéms ligoms (nurodytoms zemiau), kurias sukelia tilozinui jautriis
mikroorganizmai, gydyti.

Galvijams (suaugusiems):

Sergantiems kvépavimo taky infekcijomis, gramteigiamy mikroorganizmy sukeltu metritu,
Streptococcus spp., Staphylococcus spp. sukeltu mastitu ar tarpunagiy nekrobacilioze, t. y. apynagés
uzdegimu ar nagy puviniu.

Verseliams:
Sergantiems kvépavimo taky infekcijomis ar nekrobacilioze.

Kiauléms (sverian¢ioms daugiau kaip 25 kg):
Sergancioms enzootine pneumonija, hemoraginiu enteritu, raudonlige ar metritu;

Sergancioms Mycoplasma spp. ir Staphylococcus spp. sukeltu artritu.

Informacija apie kiauliy dizenterijg pateikiama 6 p.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams.

Injekcija j raumenis viStoms ir kalakutams gali biiti mirtina.

Negalima naudoti padidéjus jautrumui tilozinui, kitiems makrolidams ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai



Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riasims

Vaisto naudojimas turi biiti pagristas tiksliniy patogeny identifikavimo ir jautrumo tyrimais. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biti pagrjstas epidemiologine informacija ir ziniomis apie tiksliniy bakterijy
jautruma tikio lygiu arba vietos / regiono lygiu.

Vaistas turi biiti naudojamas atsizvelgiant j oficialiag nacionaling ir regioning antimikrobiniy medziagy
naudojimo politika.

Vaista naudojant ne pagal veterinarinio vaisto aprase pateiktus nurodymus, dél galimo kryzminio
atsparumo iSsivystymo gali labiau iSplisti tilozinui atsparios bakterijos ir sumazéti gydymo kitais
makrolidy grupés antibiotikais veiksmingumas.

Nustatytas didelis Europoje paplitusiy Brachyspira hyodysenteriae padermiy in vitro atsparumas, todél
galima numatyti, kad Sis vaistas nebus pakankamai veiksmingas gydant nuo kiauliy dizenterijos.

Remiantis veiksmingumo duomenimis, galvijus, sergancius Mycoplama spp. sukeltu mastitu, gydyti
tilozinu nepatariama. Siuo atveju naudojant tilozing kyla rimtas pavojus gyviiny ir zmoniy sveikatai,
nes gali biiti pavéluota nustatyti teisingg diagnoze, dél ko patogenas gali i$plisti tarp kity karviy, ir gali
biti trukdoma veiksmingoms / protingoms kontrolés priemonéms bei padidéti antimikrobinio
atsparumo i$sivystymo pavojus.

Kai reikia Svirksti keletg karty, kiekvieng karta injekcijai reikia pasirinkti kitg vieta.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistg reikia naudoti apdairiai, stengtis nejsiSvirksti.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Atsitiktinai patekus ant odos, ja reikia nuplauti vandeniu su muilu. Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia
plauti dideliu kiekiu $varaus tekancio vandens.

Po naudojimo bitina nusiplauti rankas.

Tilozinas gali dirginti. Susvirksti, jkvépti, praryti, patekg ant odos ar j akis makrolidai, pavyzdziui,
tilozinas taip pat gali sukelti padidéjusj jautruma (alergija). Padidéjes jautrumas tilozinui gali sukelti
kryzmines jautrumo reakcijas j kitus makrolidus ir atvirksciai. Kartais alerginés reakcijos i $ias
medziagas gali biiti sunkios, todél reikia vengti tiesioginio salycio.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas vaisto sudedamosioms dalims, turi vengti saly¢io su
veterinariniu vaistu.

Jei po salycio su vaistu pasireiskia tokie simptomai, kaip odos bérimas, reikia kreiptis j gydytoja ir
parodyti §j jspéjima. Veido, lipy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas teratogeninis ar fetotoksinis poveikis bei jtaka
gyvuliy vaisingumui.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu paskirties riisiy gyviinams nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
NezZinoma.

Perdozavimas
Kiauléms ir verSeliams 5 dienas i$ eilés ] raumenis $virks§tus 30 mg/kg kiino svorio per parg doze,
nepalankiy reakcijy nebuvo.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.




7. Nepageidaujami reiskiniai

Kiaulés

Nedazna (1-10 gyviiny i 1 000 gydyty gyviiny)

Padidéjusio jautrumo reakcija

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus)

Injekcijos vietos patinimas, injekcijos vietos uzdegimas
Eritema, niezulys

[3angés prolapsas'

Anafilaksinis Sokas, tiesiosios zarnos edema

Mirtis

Nenustatytas daznis (negalima jvertinti pagal turimus duomenis)

Reakcija injekcijos vietoje?

! Dalinis i8angés iskritimas (,,roZés pumpuravimas*)
2 Démeés gali islikti iki 21 dienos po naudojimo

Galvijai

Nedazna (1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty gyviiny)

Padidéjusio jautrumo reakcija

Labai reta (<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesSimus)

Injekcijos vietos patinimas, injekcijos vietos uzdegimas
Vulvos istinimas

Anafilaksinis Sokas

Mirtis

Nenustatytas daznis (negalima jvertinti pagal turimus duomenis)

Reakcija injekcijos vietoje!

' Démés gali islikti iki 21 dienos po naudojimo

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranes§imo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Naudoti j raumenis arba 1étai j veng (tik galvijams).

Galvijams
5-10 mg tilozino 1 kg kiino svorio per parg 3 paras, t. y. 2,5-5 ml tirpalo 100 kg kiino svorio.

Vienoje injekcijos vietoje Svirk§¢iamo tirpalo kiekis neturéty virSyti 15 ml.
Kiauléms (sverianc¢ioms daugiau kaip 25 kg)

5-10 mg tilozino 1 kg kiino svorio per parg 3 paras, t. y. 2,5-5 ml tirpalo 100 kg kiino svorio.
Kiauléms negalima $virksti daugiau kaip 5 ml vienoje injekcijos vietoje.



mailto:vaistu.registracija@vmvt.lt
https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Kamsteliy negalima pradurti daugiau kaip 15 karty. Norint i§vengti per dazno kamsteliy pradtirimo,
reikia naudoti tinkamg dozavimo prietaisg.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant uztikrinti tinkama dozg, reikia kiek jimanoma tiksliau nustatyti gyviino svori.

10. ISlauka

ISlauka

Galvijams

Skerdienai ir subproduktams — 28 paros,
pienui — 108 val.

Kiauléms

Skerdienai ir subproduktams — 16 pary.
11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiroje.
Negalima susaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko etiketés po Exp. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

Pakuotés dydziai:

Kartoniné dézuté su 50 ml buteliuku
Kartoniné dézuté su 100 ml buteliuku
Kartoniné dézuté su 250 ml buteliuku



Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
2025-09-26

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reisSkinius:

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Pranciizija

Tél: +33 3 84 62 55 55

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel. +372 6 709006


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

