LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/16/0005
Tylucyl 200 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cikam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Vétoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tylucyl 200 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cikam
Tylosinum

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:
AKktiva viela:

Tilozins 200 000 IU (atbilst aptuveni 200 mg)
Paligviela:
Benzilspirts (E1519) 40 mg

Skidums injekcijam.

Gaisi dzeltens lidz dzintarkrasas Skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Pret tilozinu jutigu mikroorganismu izraisitu sekojosu specifisku infekciju arstéSanai:
Liellopiem (picaugusi):

- Elpcelu infekcijas, grampozitivu mikroorganismu izraisits metrits, Streptococcus spp., Staphylococcus
Spp. izraisits mastits un starppirkstu nekrobakterioze, t.i., panaricijs jeb nagu puve.

Teliem:
- Elpcelu infekcijas un nekrobakterioze.

Cakam (virs 25 kg):
- Enzootiska pneimonija, hemoragiskais enterits, sarkangula un metrits.

- Mycoplasma spp. un Staphylococcus spp. izraisitais artrits.

Informaciju par ctiku dizentériju skatit 12. punkta.

5. KONTRINDIKACIJAS



Nelietot zirgiem.

Intramuskulara injic@Sana var bt letala vistam un titariem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret tilozinu, citiem makrolidiem vai pret kadu no
paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas (retak).
Injekcijas vieta var rasties audu bojajumi, kas var saglabaties 11dz 21 dienai p&c zalu lietoSanas.

Loti retos gadijumos var novérot sekojoso:

- Pietukums/iekaisums injekcijas vieta;

- Vulvas pietikums liellopiem;

- Taisnas zarnas glotadas tiiska, dalgja anala protriizija (rektalas glotadas prolapss), erittma un nieze
cukam;

- Anafilaktiskais Soks un nave.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevi§kus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minéta $aja lietoSanas
instrukcija, vai jums Skiet, ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
Iespg&jams zinot arT nacionala zinoSanas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietn€ www.pvd.gov.lv.

7. MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskularai vai 1€nai intravenozai (tikai liellopiem) lietoSanai.

Liellopiem:

5 mg 11dz 10 mg tilozina uz kg kermena svara diena 3 dienas, t.i., 2,5 lidz 5 ml skiduma uz 100 kg
kermena svara.

Maksimalais injekcijas tilpums injekcijas vieta nedrikst parsniegt 15 ml.

Cakam (virs 25 kg):

5 mg I1dz 10 mg tilozina uz kg kermena svara diena 3 dienas, t.i., 2,5 lidz 5 ml skiduma uz 100 kg
kermena svara.

Cukam ievadit ne vairak ka 5 ml viena injekcijas vieta.

Caurdurt aizvakojumu ne vairak ka 15 reizes. Lai izvairitos no aizbazna parmérigi biezas
caurdurSanas, jaizmanto atbilstosa atvilkSanas adata.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI


http://www.pvd.gov.lv/
http://www.pvd.gov.lv/

Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas ievadiSanas, péc iesp&jas precizak
janosaka dzivnieka svars.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.
Pienam: 108 stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 16 dienas.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala iepakojuma.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nesasaldgt.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz kastites un flakona péc
“EXP”. Deriguma termin$ attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

Derigums péc pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

Pirmoreiz atverot iepakojumu, janorada datums, kad flakona atlikusais $kidums jaiznicina; tam
jaizmanto informacija par deriguma terminu lictoSanas laika, kas sniegta $aja lietosanas instrukcija.
Datums, kad zales jaiznicina, jauzraksta tam paredzetaja vieta.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izoléto bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSana jabalsta uz informaciju par vietgjo (regionalo, fermas Iimena) epidemiologisko
situaciju attieciba uz mérka baktériju jutibu.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Ja §1s veterinaras zales lieto, neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinaties pret
tilozinu rezistentu bakteriju izplatiba un samazinaties citu makrolidu grupas antibiotiku efektivitate
krusteniskas rezistences del.

Brachyspira hyodysenteriae Eiropas celmiem in vitro konstatéta augsta rezistence, kas liecina, ka §Ts
zales nebiis pietickami iedarbigas pret ciiku dizenteriju.

Iedarbiguma pétijumi nepamato tilozina lietoSanu Mycoplasma spp. izraisita govju mastita arstéSanai.
Tilozina lietoSana $ada gadijuma rada nopietnas bazas par dzivnieku un cilvéku veselibu, aizkavéjot
pareizas diagnozes noteikSanu, laujot patog€nam izplatities uz citam govim, kavgjot iedarbigu/izsvertu
kontroles pasakumu isteno$anu un palielinot rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem rasanas risku.

Ja nepiecieSamas atkartotas injekcijas, katrai injekcijai jaizmanto cita ievadiSanas vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Jauzmanas no zalu nejausas pasinjice€Sanas.




Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markgumu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu rpigi jamazga ar ziepém un tideni. Ja notikusi nejausa
saskare ar acim, skalot acis ar lielu daudzumu tira tekoSa tidens.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Tilozins var izraisit kairinajumu. Makrolidi, piemé&ram, tilozins, var izraisit ari pastiprinatu jutibu
(alergiju) péc injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu vai acim. Pastiprinata jutiba pret
tilozinu var izraisit krusteniskas reakcijas pret citam makrolidu grupas antibiotikam un otradi.
Alergiskas reakcijas pret §Tm vielam dazkart var biit smagas, un tapec jaizvairas no tieSas saskares.

Ja Jums ir alergija pret So zalu sastavdalam, nerikojieties ar §STm zalém.

Ja rodas izsitumi uz adas p&c So veterinaro zalu lietoSanas, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit So bridinajuma ierakstu arstam. Ja rodas tadi nopietni simptomi ka sejas, lipu vai acu
pietikums, vai apgriitinata elposana, nepiecieSama nekavejosa mediciniska palidziba.

LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika:

P&tijumos laboratorijas dzivniekiem netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba, ka ari
ietekme uz dzivnieku auglibu.

Nav noteikts veterinaro zalu drosums griisnibas un laktacijas laika mérka sugam. Lietot tikai péc
arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Ctkam un teliem intramuskulari ievaditas zales deva 30 mg/kg diena 5 dienas péc kartas neizraisija
nevélamu iedarbibu.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma kopa ar citam
veterinarajam zaleém.

letekme uz vidi:
Tilozins var saglabaties dazos aug$nu veidos.

13. IPASI NOI%ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju, vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskapa ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

15. CITA INFORMACIJA

50 ml, 100 ml vai 250 ml bezkrasains Il tipa stikla flakons ar brombutila gumijas aizbazni un
aluminija vacinu.

Kastite ir viens flakons.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.



