VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TILOCEN-20, 200 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename mililitre yra:
veikliosios medZiagos:

tilozino (tartrato) 200 mg;
pagalbiniy medZiagy:
benzilo alkoholio 20 mg.

I8samy pagalbiniy medZiagy sarasg Zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvany rasys

Galvijai ir kiaulés.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyvany rasis

Infekcinémis ligomis sergantiems gyvanams, kuriy sukéléjai jautras tilozinui, gydyti.

Galvijams:

kvépavimo taky infekcinéms ligoms, kurias sukelia Pasteurella multocida ir Arcanobacterium
pyogenes, gydyti,

metritui, kurj sukelia Arcanobacterium pyogenes, gydyti,

nagy infekcijoms, kurias sukelia Fusobacterium necrophorum, gydyti.

Kiauléms:
kvepavimo taky infekcinéms ligoms, kurias sukelia Mycoplasma hyopneumoniae, gydyti,
mikoplazminiam artritui, kurj sukelia Mycoplasma hyosynoviae, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui tilozinui, kitiems makrolidams ir (ar) bet kuriai i$ pagalbiniy
medZiagy.

Negalima naudoti gyvinams, turintiems inksty ir (ar) kepeny sutrikimy.

Negalima naudoti arkliams ar kitiems arkliniy Seimos gyvanams, nes tilozino injekcija gali bati
mirtina.

Negalima naudoti jtariant kryZminj atsparuma kitiems makrolidams.

4.4, Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Jei vaisto nejmanoma tiksliai dozuoti, negalima gydyti sverianCiy maziau kaip 3 kg parseliy.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Sio veterinarinio vaisto naudojima reikéty pagrjsti i$ gyvuliy iskirty ligos sukéléjy jautrumo tyrimais.
Jei tai nejmanoma, gydymas turi bati pagrjstas oficialiais (hacionaliniais bei vietiniais) antimikrobiniy
medZiagy naudojimo reikalavimais.

Jei vaistas naudojamas neatsiZzvelgiant j veterinarinio vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti
bakterijy atsparumo tilozinui paplitimas, o dél galimo kryZminio atsparumo gali sumazéti gydymo
kitais makrolidais veiksmingumas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Tilozinas gali sukelti tam tikry sudirginimy. Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos ar akiy
makrolidai, tokie kaip tilozinas, gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas (alergija). Dél padidéjusio
jautrumo gali atsirasti kryZminiy reakcijy kitiems makrolidais ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms
medZiagoms Kkartais gali bati sunkios, todél batina vengti tiesioginio sgly€io su vaistu.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nors vienai i$ sudétiniy daliy, turi vengti salycio su
Siuo veterinariniu vaistu.

Jei po salycio su veterinariniu vaistu pasireiskia tokie simptomai, kaip odos iSbérimas, nedelsiant
reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, IGpy ar akiy tynis
arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis
nedelsiant.

Vengti sglycio su oda ir akimis. Jei vaisto patenka j akis ar ant odos, pazeistg vietg reikia plauti dideliu
kiekiu vandens.

Vaistg reikia naudoti apdairiai, stengtis nejsisvirksti. Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis
j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Naudojant vaistg, negalima rakyti, gerti ir valgyti.

Po vaisto naudojimo batina nusiplauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

DaZnai gali atsirasti nekrozé ar kraujavimas.

Kiauléms gali pasireiksti tiesiosios Zarnos ar iSoriniy lyties organy edema, tiesiosios Zarnos iskritimas,
viduriavimas, visos odos eritema ir niezéjimas.

Galvijams pastebimas Sirdies ritmo padaZnéjimas, tachipnéja ir iSoriniy lyties organy patinimas.

Retai pastebimos alerginés reakcijos, anafilaksinis Sokas ar mirties atvejai.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar Kiausiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Flortenikolis, linkosamidai ir kiti antibakteriniai makrolidai, kuriy veikimas yra panasus kaip tilozino,
konkuruoja dél susijungimo su 50S subvienetu; todél nerekomenduojama naudoti jy vienu metu.

4.9. Dozés ir naudojimo badas

Vaistg reikia Svirksti giliai j raumenis.

Galvijams: 10-20 mg tilozino 1 kg kano svorio per dieng (atitinka 0,5-1 ml 10 kg kano svorio per
dieng), 5 dienas is eilés.

Kiauléms: 10-20 mg tilozino 1 kg kdno svorio per dieng (atitinka 0,5-1 ml 10 kg kdno svorio per
dieng), 5 dienas is eilés.

Negalima gydyti ilgiau nei 5 dienas. Reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti gyvino svorj, kad buty
iSvengta per mazy doziy naudojimo.

] vieng injekcijos vietg galima Svirksti ne daugiau kaip:



galvijams: 15 ml,

kiauléms: 5 ml.

Jei vaistg reikia sudvirksti j kelias vietas, tarp jy reikia palikti pakankama atstumg. Susvirkstimo vietg
reikia lengvai pamasaZuoti. Geriausia vaistg sudvirksti j kaklo raumenis.

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

Tilozinas yra saugus, todél, naudojant pagal nurodymus, maZzai tikétina, kad gyvinai galéty
apsinuodyti.

4.11. ISlauka

Galvijams: skerdienai — 24 paros,
pienui — 108 val.
Kiauléms: skerdienai — 13 pary.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos. Makrolidai, linkozamidai ir
streptograminai.
ATCuvet kodas: QJO1FA90.

5.1. Farmakodinaminés savybes

Tilozinas yra makrolidy grupés antibakteriné medZiaga. Paprastai tilozinas veikia bakteriostatiskai,
taciau didesnémis dozémis gali veikti ir baktericidiSkai. Pasyvios difuzijos badu jis jsiskverbia j
bakterijos vidy ir sustabdo bakterijos baltymy sinteze prisijungdamas prie 50S ribosomos subvieneto.
Tilozino sukeltas baltymy sintezés slopinimas stabdo bakterijy medziagy apykaita. Taigi, tilozinas
jayja nuo laiko priklausan¢iy bakteriostatinés medZiagos savybiy.

Tilozinas veikia:

gramneigiamas bakterijas: Pasteurella multocida ir Fusobacterium necrophorum,

gramteigiamas bakterijas: Arcanobacterium pyogenes,

mikoplazmas: Mycoplasma hyopneumoniae y Mycoplasma hyosynoviae.

Pagrindinis atsparumo tilozinui mechanizmas yra susijes su bakterijy 23S ribosominés RNR
pakitimais, nors Kiti pakitimai gali vykti 50S subvienete ir plazmidése.

Gali bati kryZminis atsparumas makrolidams, linkosamidams ir streptograminams (MLSg).

5.2.  Farmakokinetinés savybeés

Sudvirksto j raumenis tilozino didZiausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro per 3—4 val. Su
galvijy kraujo plazmos baltymais jungiasi 40 % tilozino. Koncentracija plazmoje blna gerokai
maZesné, nei audiniuose. Tilozinas metabolizuojamas kepenyse. 1S organizmo issiskiria nepakites su
Slapimu ir tulzimi.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sgraSas

Benzilo alkoholis,
kalio-divandenilio fosfatas,
bevandenis dinatrio fosfatas,
propilenglikolis,

natrio hidroksidas,
injekcinis vanduo.



6.2. Nesuderinamumai

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

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazZeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperataroje.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Permatomi polipropileniniai buteliukai po 100 ir 250 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais su nupléSiamais plastikiniais dangteliais, déZutése po 1 ar 10 vnt.

Gali bati platinamos ne visy dydZiy pakuotés.

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

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

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Cenavisa, S.L.

Cami Pedra Estela, s/n

43205 Reus,

ISPANIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/10/1959/001-002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2010-07-30
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2015-07-28

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-07-28

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
DEZUTE

BUTELIUKAS

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TILOCEN-20, 200 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams ir kiaulems

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename mililitre yra:
veikliosios medZiagos:
tilozino (tartrato) 200 mg;
pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholio 20 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

(4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés.

6. INDIKACIJA (-0S)

Infekcinémis ligomis sergantiems gyvinams, kuriy sukeléjai jautras tilozinui, gydyti.

Galvijams:

kvépavimo taky infekcinéms ligoms, Kkurias sukelia Pasteurella multocida ir Arcanobacterium
pyogenes, gydyti,

metritui, kurj sukelia Arcanobacterium pyogenes, gydyti,

nagy infekcijoms, kurias sukelia Fusobacterium necrophorum, gydyti.

Kiauléms:
kvépavimo taky infekcinéms ligoms, kurias sukelia Mycoplasma hyopneumoniae, gyduyti,
mikoplazminiam artritui, kurj sukelia Mycoplasma hyosynoviae, gydyti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapel;.



8. ISLAUKA

Galvijams: skerdienai — 24 paros,
pienui — 108 val.
Kiaulems: skerdienai — 13 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradlrus kamstelj, batina sunaudoti iki...

[11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatdroje.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal alies
reikalavimus.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKY*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Cenavisa, S.L.

Cami Pedra Estela, s/n
43205 Reus,
ISPANIJA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/10/1959/001 (1 X 100 ml, 20 x 100 ml)
LT/2/10/1959/002 (1 x 250 ml, 10 x 250 ml)



| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
TILOCEN-20, 200 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléems

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

Cenavisa, S.L.

Cami Pedra Estela, s/n

43205 Reus,

ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TILOCEN-20, 200 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams ir kiaulems

3. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename mililitre yra:
veikliosios medZiagos:

tilozino (tartrato) 200 mg;
pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholio 20 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)
Infekcinémis ligomis sergantiems gyvinams, kuriy sukeléjai jautrds tilozinui, gydyti.

Galvijams:

kvepavimo taky infekcinéms ligoms, kurias sukelia Pasteurella multocida ir Arcanobacterium
pyogenes, gydyti,

metritui, kurj sukelia Arcanobacterium pyogenes, gydyti,

nagy infekcijoms, kurias sukelia Fusobacterium necrophorum, gydyti.

Kiauléms:
kvepavimo taky infekcinéms ligoms, kurias sukelia Mycoplasma hyopneumoniae, gydyti,
mikoplazminiam artritui, kurj sukelia Mycoplasma hyosynoviae, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui tilozinui, kitiems makrolidams ir (ar) bet kuriai i$ pagalbiniy
medZiagy.

Negalima naudoti gyvinams, turintiems inksty ir (ar) kepeny sutrikimy.

Negalima naudoti arkliams ar kitiems arkliniy Seimos gyvinams, nes tilozino injekcija gali bati
mirtina.

Negalima naudoti jtariant kryZminj atsparuma kitiems makrolidams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

DazZnai gali atsirasti nekrozé ar kraujavimas.



Kiauléms gali pasireiksti tiesiosios Zarnos ar iSoriniy lyties organy edema, tiesiosios Zarnos iskritimas,
viduriavimas, visos odos paraudimas ir nieZéjimas.

Galvijams pastebimas Sirdies ritmo padaznéjimas, padaznéjes kvépavimas ir iSoriniy lyties organy
patinimas.

Retai pastebimos alerginés reakcijos, anafilaksinis okas ar mirties atvejai.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, batina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNUY RUSYS

Galvijai ir kiaulés.

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

Vaistg reikia Svirksti giliai j raumenis.

Galvijams: 10-20 mg tilozino 1 kg kano svorio per dieng (atitinka 0,5-1 ml 10 kg kano svorio per
dieng), 5 dienas is eilés.

Kiaulems: 10-20 mg tilozino 1 kg kdno svorio per dieng (atitinka 0,5-1 ml 10 kg klno svorio per
dieng), 5 dienas i$ eilés.

Negalima gydyti ilgiau nei 5 dienas.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

] vieng injekcijos vietg galima Svirksti ne daugiau kaip:

galvijams: 15 ml,

kiauléms: 5 ml.

Jei vaistg reikia sudvirksti j kelias vietas, tarp jy reikia palikti pakankama atstumg. Susvirkstimo vietg
reikia lengvai pamasaZuoti. Geriausia vaistg sudvirksti j kaklo raumenis.

Reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti gyviino svorj, kad baty iSvengta per mazy doziy naudojimo.

10. ISLAUKA
Galvijams: skerdienai — 24 paros,
pienui — 108 val.
Kiauléms: skerdienai — 13 pary.
11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperattroje.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketes.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 d.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams
Jei vaisto nejmanoma tiksliai dozuoti, negalima gydyti sverianCiy maZiau kaip 3 kg parseliy.




Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams

Sio veterinarinio vaisto naudojima reikéty pagrjsti i$ gyvuliy idskirty ligos sukéléjy jautrumo tyrimais.
Jei tai nejmanoma, gydymas turi bati pagrjstas oficialiais (nacionaliniais bei vietiniais) antimikrobiniy
medZiagy naudojimo reikalavimais.

Jei vaistas naudojamas neatsiZzvelgiant j veterinarinio vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti
bakterijy atsparumo tilozinui paplitimas, o dél galimo kryZzminio atsparumo gali sumaZzéti gydymo
kitais makrolidais veiksmingumas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Tilozinas gali sukelti tam tikry sudirginimy. Sudvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos ar akiy
makrolidai, tokie kaip tilozinas, gali sukelti padidejusio jautrumo reakcijas (alergijg). Del padidéjusio
jautrumo gali atsirasti kryZminiy reakcijy kitiems makrolidais ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms
medZiagoms kartais gali bati sunkios, todél batina vengti tiesioginio sgly€io su vaistu.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nors vienai i3 sudétiniy daliy, turi vengti salycio su
Siuo veterinariniu vaistu.

Jei po salycio su veterinariniu vaistu pasireiskia tokie simptomai, kaip odos iSbérimas, nedelsiant
reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, IGpy ar akiy tynis
arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis
nedelsiant.

Vengti sglycio su oda ir akimis. Jei vaisto patenka j akis ar ant odos, pazeistg vietg reikia plauti dideliu
kiekiu vandens.

Vaistg reikia naudoti apdairiai, stengtis nejsisvirksti. Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis
j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Naudojant vaistg, negalima rakyti, gerti ir valgyti.

Po vaisto naudojimo batina nusiplauti rankas.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir Kitos sgveikos formos
Flortenikolis, linkosamidai ir kiti antibakteriniai makrolidai, kuriy veikimas yra panaSus kaip tilozino,
konkuruoja dél susijungimo su 50S subvienetu; todél nerekomenduojama naudoti jy vienu metu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei batina
Tilozinas yra saugus, todél, naudojant pagal nurodymus, mazai tikétina, kad gyvanai galéty
apsinuodyti.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su Kkitais veterinariniais
vaistais.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKUY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2015-07-28
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15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Permatomi polipropileniniai buteliukai po 100 ir 250 ml déZutése po 1 ar 10 vnt.
Gali bati platinamos ne visy dydZiy pakuotés.

Rinkodaros teisés numeriai:

LT/2/10/1959/001
LT/2/10/1959/002

1"



