[Version 8.1, 01/2017]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
TILDOKET 300 mg/ml + 90 mg/ml injekcinis tirpalas.

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliosios (-iyju) medzZiagos (-u):

TIMIKOZINO .o 300 mg,

KEtOPTOENO. ... .eeevieiieiieciie ettt 90 mg;

pagalbinés (-iu) medZiagos (-y):

benzilo alkoholio (E1519)....c..coviiiiiiiiiiicieeieeeee e, 0.04 ml,
butilhidroksitolueno (E-321) ......ccccccveveviiiiivienieiiecieenens 0.05 mg,
propilo galato (E-310) ......cccceevvievierieeiiereereeieecee e 0.05 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Rudai geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (verSeliai < 330 kg)

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijy kvépavimo taky ligai (BRD) su pireksija, sukeltai tilmikozinui jautriy Mannheimia
haemolytica, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima $virksti j vena.

Negalima $virksti j raumenis.

Negalima naudoti primatams, kiauléms, ozkoms ir arkliams.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems virSkinamojo trakto sutrikimus, sergantiems hemoragine
diateze ar kraujo diskrazija, taip pat turintiems kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimus.

Vienu metu ar po vaisto naudojimo nepraé¢jus 24 val. negalima naudoti kity nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo (NVNU).

Negalima naudoti, jei gyviinas yra jautrus veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudojant §j veterinarinj vaistg butina atsizvelgti | oficialius ir vietinius antimikrobiniy medZiagy
naudojimo reikalavimus.

Kai jmanoma, §j veterinarinj vaista naudoti tik remiantis jautrumo antimikrobinéms medziagoms
tyrimo rezultatais.

Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti tilmikozinui
atspariy bakterijy paplitimas, o dél galimo kryZzminio atsparumo gali sumazéti gydymo kitais
makrolidy grupés antimikrobiniais preparatais veiksmingumas.

NevirSyti nurodytos dozés ar gydymo trukmeés.

Negalima naudoti gyviinus, kuriems yra dehidracija, hipovolemija ar hipotonija, nes yra padidéjusio
toksinio poveikio inkstams rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Saugumo jspéjimai naudotojui:

TILMIKOZINO INJEKCIJA ZMONEMS GALI BUTI MIRTINA. BUKITE YPAC
ATSARGUS, KAD ISVENGTUMETE ATSITIKTINIO ISISVIRKSTIMO, IR
TIKSLIAI LAIKYKITES TOLIAU PATEIKTU NAUDOJIMO INSTRUKCIJU IR

NURODYM

e Sj veterinarinj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.

e Nickada neneSioti $virksto, kuriame yra Sio veterinarinio vaisto, su pritvirtinta adata. Adata
prie Svirksto reikia pritvirtinti tik pripildant SvirkSta arba SvirkStimo metu. Visais kitais
atvejais Svirksta ir adatg laikyti atskirai.

e Nenaudoti automatinés Svirk§timo jrangos.

o UZtikrinti, kad gyviinai, taip pat ir greta esantys, biity tinkamai fiksuoti.

e Naudojant §j veterinarinj vaistg nedirbti po viena.

o [sisvirkstus NEDELSIANT KREIPTIS MEDICININES PAGALBOS ir su savimi pasiimti
buteliukg arba informacinj lapelj. Ant injekcijos vietos uzdéti Saltg kompresa (ne leda).

Papildomi saugumo jspéjimai naudotojui

Asmenys, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tilmikozinui ar ketoprofenui, nesteroidiniams
vaistams nuo uzdegimo (NVNU) ar benzilo alkoholiui, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.
Tilmikozinas gali daryti neigiamg poveikj Sirdziai, kuris gali biti mirtinas. Ketoprofenas gali sukelti
mieguistumg ir galvos svaigimg. Venkite atsitiktinio jsiSvirkStimo ir sgly¢io su oda. Nenaudokite
automatinés Svirkstimo jrangos, kad iSvengtumeéte jsiSvirkStimo. Naudojant §j veterinarinj vaistg turi
bliti naudojamos asmeninés apsaugos priemonés: nelaidzios pirStinés ir apsauginiai akiniai.
Atsitiktinai jsiSvirkStus nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti jam informacinj lapelj ar etikete.
Ketoprofenas gali sukelti apsigimimus. Sio veterinarinio vaisto neturéty naudoti nés¢ios moterys.

Sis produktas siek tiek dirgina oda ir akis. Reikia saugotis, kad vaisto neuztiksty ant odos ir akiy. Jei
vaisto netycia patenka ant odos ar akiy, kruops$¢iai nuplauti §variu vandeniu. Jei dirginimas nepraeina,
reikia kreiptis | gydytoja.

Panaudojus vaista reikia nusiplauti rankas.



PASTABA GYDYTOJUI
TILMIKOZINO INJEKCIJA ZMONEMS GALI SUKELTI MIRTL

Toksiskai veikia Sirdies ir kraujagysliy sistemg, galimai dél kalcio kanaly blokavimo. Kalcio
chlorido skyrimo intraveniniu biidu galimybé gali biiti svarstoma tik tais atvejais, kai yra
patvirtintas tilmikozino poveikis.

Atliekant tyrimus su Sunimis tilmikozinas sukélé neigiamg inotropinj poveikj, dél kurio pasireiské
tachikardija, sisteminio arterinio kraujospiidzio ir arterinio pulsinio kraujospiidzio
sumazéjimas.

NEDUOKITE ADRENALINO ARBA BETA ADRENERGINIU ANTAGONISTU, PVZ.,
PROPRANOLOLIO.

Adrenalinas padidina tilmikozino sukeltg kiauliy gaiStamuma.

Suny gydymas intraveninémis kalcio chlorido injekcijomis turéjo teigiama poveikj kairiojo skilvelio
inotropinei biiklei, Siek tiek pagerino kraujosptid; ir susilpnino tachikardija.
chlorido infuzija gali padéti pasalinti tilmikozino sukeltus zmogaus kraujosptidzio ir pulso
daznio pokycius.

Taip pat reikia apsvarstyti dobutamino skyrimo galimybe dél jo teigiamo inotropinio poveikio, nors
Sis preparatas neturi poveikio tachikardijai.

Kadangi tilmikozinas audiniuose iSlicka keleta dieny, Sirdies ir kraujagysliy sistema turéty buti
atidziai stebima ir paskiriamas palaikomasis gydymas.

Gydytojams, gydantiems §io junginio poveikj patyrusius pacientus, patariama aptarti klinikinj
gydyma su Nacionaline apsinuodijimy informacijos tarnyba telefonu: 8 52 362052.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Injekcijos vietoje labai daznai atsiranda jvairaus dydzio patinimy. Mikroskopiskai stebétas nekrozinis
panikulitas, kurio sunkumas gali biiti nuo potimio fibrininio iki Iétinio pluostinio, su
mineralizuotomis sritimis, vakuolémis ir edemomis bei susijusiomis granulominémis
reakcijomis. Sie pazeidimai sugyja per 45-57 dienas.

Kartu su NVNU, dél jy prostaglandino sintezés slopinamojo poveikio kai kuriems gyviinams gali
atsirasti skrandzio ar inksty funkcijos sutrikimy.

Galvijy gaiSimo atvejy pasitaiké po vienkartinés 5 mg/kg kiino svorio tilmikozino dozés injekcijos |
veng ir po oda susvirkstus 150 mg/kg kiino svorio tilmikozino dozés per 72 val.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.




4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Veterinarinio vaisto negalima naudoti vienu metu arba 24 valandy laikotarpiu su kitais NVNU ir
gliukokortikoidais. Reikia vengti naudoti vaista vienu metu su diuretikais, nefrotoksiniais
vaistais ir antikoaguliantais.

Ketoprofenas gerai jungiasi su plazmos baltymais ir gali pakeisti kitus gerai su baltymais
besijungiancius vaistus, pvz., antikoaguliantus, arba Sie vaistai gali ji pakeisti. Kadangi
ketoprofenas gali slopinti trombocity agregacijg ir sukelti virSkinamojo trakto opa, jo negalima
naudoti kartu su kitais vaistais, kurie gali sukelti tokio pat pobiidZio nepageidaujamas reakcijas.

Kai kuriose riiSyse pastebéta makrolidy ir jonofory saveika.

4.9. Dozés ir naudojimo budas
Svirksti tik po oda.

Naudoti vienkarting doz¢ 10 mg tilmikozino ir 3 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml
veterinarinio vaisto 30 kg kiino svorio).

Siekiant uztikrinti tiksly dozavima, kiino svoris turi buti nustatomas kuo tiksliau, kad bty iSvengta per
mazos dozés skyrimo.

Naudojimo btidas

Istraukti reikiamg doze i§ buteliuko ir atskirti SvirkStg nuo adatos, paliekant adatg buteliuke. Kai reikia
gydyti gyviiny grupe, adatg reikia palikti buteliuke, kad biity galima iStraukti kitas dozes.
Gyving reikia fiksuoti ir injekcijos vietoje jdurti atskirg adatg po oda, geriausiai odos klostéje
vir$ Sonkauliy uz mentés. Prie adatos pritvirtinti Svirksta ir susvirksti ] odos klostés apacia.

I vieng injekcijos vieta nesvirksti daugiau kaip 11 ml.

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

Vienkartiné 30 mg tilomikozino ir 9 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio injekcija po oda injekcijos
vietoje gali sukelti jvairaus dydZio patinimus ir pazeidimus, kurie gali i§sivystyti | nekroze. Sie
pazeidimai sugyja per 45-57 dienas.

3 kartus didesnés vaisto dozés nei rekomenduotina (30 mg tilmikozino ir 9 mg ketoprofeno 1 kg kiino
svorio) gali sukelti KPK (kretinino fosfokinazés) lygio padidéjima.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 93 paros.
Pienui — vaisto naudoti gyviinams, kuriy pienas skirtas zmonéms vartoti, negalima.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, makrolidai, deriniai su
kitomis medziagomis.

ATCvet kodas: QJO1FA099

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tilmikozinas yra i§ esmés baktericidinis pusiau sintetinis makrolidy grupés antibiotikas. Jo
antibakterinj poveikj sukelia baltymy sintezés slopinimas dél griztamojo prisijungimo prie
ribosomos 50S subvieneto. Jis turi bakteriostatinj poveikj, bet esant didelei koncentracijai
poveikis gali biti baktericidinis. Tilmikozinas veikia Mannheimia haemolytica, kuri sukelia
galvijy kvépavimo taky ligas.



Moksliniai duomenys rodo, kad makrolidai sgveikauja su gyviino imunine sistema. Atrodo, kad
makrolidai skatina fagocitus naikinti bakterijas.

Nustatytas kryzminis atsparumas tilmikozinui ir kitiems makrolidams, taip pat linkomicinui.

Yra trys pagrindiniai mechanizmai, kaip bakterijos gali jgyti atsparumg makrolidams: 1) nattralus
atsparumas, 2) jgytas atsparumas arba 3) horizontaliai perduodamas atsparumas.

Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas (CLSI) nustaté¢ tokius aiskinamuosius tilmikozino
poveikio galvijy kilmés M. haemolytica kriterijus konkrecios galvijy kvépavimo taky ligos
atzvilgiu: jautrus — < 8 pg/ml, vidutinis — 16 pg/ml ir atsparus — > 32 ug/ml.

Ketoprofenas yra medziaga, priklausanti nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) grupei.

Ketoprofenui budingos uzdegimg slopinancios ir skausma bei kar§¢iavima mazinancios savybés. Ne

visi jo veikimo mechanizmo aspektai yra zinomi. Poveikj i§ dalies lemia ketoprofeno atlickamas

prostaglandiny ir leukotrieny sintezés slopinimas, veikiant atitinkamai ciklooksigenazg ir
lipoksigenaze. Taip pat slopinamas bradikininy susidarymas. Ketoprofenas slopina trombocity

agregacija.

5.2. Farmakokinetinés savybés

SusvirkStus vieng doz¢ po oda didziausia tilmikozino koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama
pragjus 40 min. — 6 val. po to, kai vaistas suSvirk§¢iamas. Nustatyta vidutiné Cpmax verté —
455,97 ng/ml. Kai kuriuose gyvuliuose stebéta antrajj tilmikozino koncentracijos plazmoje pika
greiciausiai sukélé enterohepatiné cirkuliacija, kuri aprasyta naudojant makrolidus. Nustatytas
vidutinis pusinis periodas (ti»)— 41,62 val. Plau¢iy farmakokinetiniai tyrimai patvirtina, kad
tilmikozinas yra greitai ir placiai paskirstomas po gyvulio organizmg ir prisijungia prie plauciy
audinio. D¢l Sios priezasties audinyje stebima ilgai iSliekanti preparato koncentracija,
pasiekianti Cmax 7199,7 pg/kg koncentracija ir 2,46 dieny puséjimo trukme (ti2). Apytiksliai 70
% suSvirksStos dozés pasalinama su iSmatomis, o + 20 % — su §lapimu.

Didziausia ketoprofeno koncentracija susvirkstus jo po oda pasickiama praéjus mazdaug po 2,5 val.
Nustatyta vidutiné Cmax verté — 1,03 pg/ml. Taip pat stebétas antrasis pikas (tarp 3 ir 6 valandy
po susvirkstimo). Nustatytas vidutinis pusinis periodas (ti2) — 16,85 val. Ketoprofenas gerai
prisijungia prie baltymy. Daugiausia jo pasalinama su §lapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Benzilo alkoholis (E1519),
fosfato rugstis, koncentruota,
butilhidroksitoluenas (E-321),
propilo galatas (E-310),
propilenglikolis,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

6.3. Tinkamumo laikas

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



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

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

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

50 ml, 100 ml ir 250 ml polipropileno buteliukai, uzkimsti bromobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

Kiekvienas 50 ml, 100 ml ar 250 ml buteliukas jdétas j kartoting déZutg.

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 biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Vetpharma Animal Health, S.L.

Gran Via Carles 111, 98, 7*

08028 Barcelona

ISPANIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2503/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-12-04

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2024-06-14
DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Parduodama tik su veterinariniu receptu. Naudoti gali tik veterinarijos gydytojas.



IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT <ANTRINES> <IR> <PIRMINES> PAKUOTES

50 ml, 100 ml ir 250 ml buteliukas KARTONINEJE DEZUTEJE
100 ml ir 250 ml ETIKETES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TILDOKET 300 mg/ml + 90 mg/ml injekcinis tirpalas.
Tilmikozino/ Ketoprofeno

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:
veikliosios (-iyju) medziagos (-u):
TMIKOZINO .o 300 mg,

KetOPIofenO.......ccvvevviiiiieiie ettt 90 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):

benzilo alkoholio (E1519).....cciivieiiiiiiciieieeeecee e, 0.04 ml,
butilhidroksitolueno (E-321) ......ccccccveveviiiiiviieriieiiecieeiens 0.05 mg,
propilo galato (E-310) .....coceveriiieninieinieieeeeneee 0.05 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekceinis tirpalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai < 330 kg).

| 6. INDIKACILJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti tik po oda.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka — 93 paros.
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Pienui — vaisto naudoti gyviinams, kuriy pienas skirtas zmonéms vartoti, negalima.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkstimas yra pavojingas. Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

Saugumo jspéjimai naudotojui:

TILMIKOZINO INJEKCIJA ZMONEMS GALI BUTI MIRTINA. BUKITE YPAC
ATSARGUS, KAD ISVENGTUMETE ATSITIKTINIO JSISVIRKSTIMO, IR
TIKSLIAI LAIKYKITES TOLIAU PATEIKTU NAUDOJIMO INSTRUKCIJU IR

NURODYMU

o Sj veterinarinj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.

o Niekada nenesioti Svirksto, kuriame yra Sio veterinarinio vaisto, su pritvirtinta adata. Adata
prie Svirksto reikia pritvirtinti tik pripildant $virkstg arba Svirks§timo metu. Visais kitais
atvejais Svirkstg ir adatg laikyti atskirai.

e Nenaudoti automatinés Svirkstimo jrangos.

o Uztikrinti, kad gyviinai, taip pat ir greta esantys, biity tinkamai fiksuoti.

o Naudojant §j veterinarinj vaistg nedirbti po viena.

Jsisvirkstus NEDELSIANT KREIPTIS MEDICININES PAGALBOS ir su savimi pasiimti

buteliukg arba informacinj lapelj. Ant injekcijos vietos uzdéti Salta kompresa (ne leda).

Pastaba gydytojui: Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti iki...
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

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 VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.
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| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vetpharma Animal Health, S.L.
Gran Via Carles lll, 98, 72
08028 Barcelona

ISPANIJA

Registruotojo vietinis atstovas
Dopharma Baltic Ltd.

Ukmerges g. 241, 07108, Vilnius
LIETUVA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2503/001
LT/2/18/2503/002
LT/2/18/2503/003

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

<Serija> {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml ETIKETES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TILDOKET 300 mg/ml + 90 mg/ml injekcinis tirpalas.
Tilmikozino/ Ketoprofeno

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

HIMIKOZINO ..ovvvveiieiieiie ettt 300 mg/ml
KEtOPTOfENO. ... .eeevieiieiie ettt 90 mg/ ml

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti tik po oda.

5. ISLAUKA

ISlauka — 93 paros
Pienui — vaisto naudoti gyviinams, kuriy pienas skirtas zmonéms vartoti, negalima.

| 6. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Saugumo jspéjimai naudotojui:

TILMIKOZINO INJEKCIJA ZMONEMS GALI BUTI MIRTINA. BUKITE YPAC
ATSARGUS. KAD ISVENGTUMETE ATSITIKTINIO ISISVIRKSTIMO, IR
TIKSLIAI LAIKYKITES TOLIAU PATEIKTU NAUDOJIMO INSTRUKCIJU IR

NURODYMU

o Sj veterinarinj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.

e Nickada neneSioti $virksto, kuriame yra Sio veterinarinio vaisto, su pritvirtinta adata. Adata
prie Svirksto reikia pritvirtinti tik pripildant $virkstg arba Svirks§timo metu. Visais kitais
atvejais Svirkstg ir adatg laikyti atskirai.

e Nenaudoti automatinés Svirk§timo jrangos.

o Uztikrinti, kad gyviinai, taip pat ir greta esantys, biity tinkamai fiksuoti.

o Naudojant §j veterinarinj vaistg nedirbti po viena.

o sisvirkitus NEDELSIANT KREIPTIS MEDICININES PAGALBOS ir su savimi pasiimti

buteliukg arba informacinj lapelj. Ant injekcijos vietos uzdéti Salta kompresa (ne leda).

Pastaba gydytojui: Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
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| 7. SERIJOS NUMERIS

<Serija> {numeris}

| 8. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

9.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Tik veterinariniam naudojimui.

Registruotojo vietinis atstovas: Dopharma Baltic Ltd.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

TILDOKET 300 mg/ml + 90 mg/ml Injekeinis tirpalas.

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

Registruotojas

Vetpharma Animal Health, S.L.
Gran Via Carles Ill, 98, 72
08028 Barcelona

ISPANIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
LABORATORIOS MAYMO, S.A.

Ferro, 9 — Pol. Ind. Can Pelegri

8755 Castellbisbal (Barcelona)

ISPANIJA

Registruotojo vietinis atstovas
Dopharma Baltic Ltd.

Ukmerges g. 241, 07108, Vilnius
LIETUVA

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
TILDOKET 300 mg/ml + 90 mg/ml Injekcinis tirpalas.
Tilmikozino ir ketoprofeno.

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-uy):

HIMIKOZINO ..o.vvievieiieciie et 300 mg,

KEtOPIOfenO......ccvieiieciieciie ettt 90 mg;

pagalbinés (-iy) medZiagos (-y):

benzilo alkoholio (E1519)....ccciivieiiiiiicieeieeeecee e, 0.04 ml,
butilhidroksitolueno (E-321) .......cccccevevvrciiniieiienieeieeenns 0.05 mg,
Propilo galato (E-310).....cccooiviiiininieineeeeceeene 0.05 mg.

Rudai geltonas tirpalas.

4. INDIKACLIJA (-OS)

Galvijy kvépavimo taky ligai (BRD) su pireksija, sukeltai tilmikozinui jautriy Mannheimia haemolytica, gydyti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima $virksti j vena.
Negalima $virksti  raumenis.
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Negalima naudoti primatams, kiauléms, ozkoms ir arkliams.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems virS$kinamojo trakto sutrikimus, sergantiems hemoragine
diateze ar kraujo diskrazija, taip pat turintiems kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimus.

Vienu metu ar po vaisto naudojimo nepraéjus 24 val. negalima naudoti kity nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo (NVNU).

Negalima naudoti, jei gyviinas yra jautrus veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Injekcijos vietoje labai daznai atsiranda jvairaus dydzio patinimy. Mikroskopiskai stebétas nekrozinis
panikulitas, kurio sunkumas gali btiti nuo potimio fibrininio iki létinio pluostinio, su
mineralizuotomis sritimis, vakuolémis ir edemomis bei susijusiomis granulominémis
reakcijomis. Sie paZeidimai sugyja per 45-57 dienas.

Kartu su NVNU, dé¢l jy prostaglandino sintezes slopinamojo poveikio kai kuriems gyvinams gali
atsirasti skrandzio ar inksty funkcijos sutrikimy.

Galvijy gaiSimo atvejy pasitaiké po vienkartinés 5 mg/kg kiino svorio tilmikozino dozés injekcijos i
veng ir po oda susvirkstus 150 mg/kg kiino svorio tilmikozino dozés per 72 val.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai < 330 kg).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti tik po oda.

Naudoti vienkarting doz¢ 10 mg tilmikozino ir 3 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml
veterinarinio vaisto 30 kg kiino svorio).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Siekiant uztikrinti tiksly dozavima, kiino svoris turi biiti nustatomas kuo tiksliau, kad biity iSvengta per
mazos dozés skyrimo.

Naudojimo btidas

IStraukti reikiamg doze i$ buteliuko ir atskirti §virksta nuo adatos, paliekant adatg buteliuke. Kai reikia
gydyti gyviiny grupe, adatg reikia palikti buteliuke, kad biity galima iStraukti kitas dozes.
Gyviing reikia fiksuoti ir injekcijos vietoje jdurti atskirg adata po oda, geriausiai odos klostéje
vir$ Sonkauliy uz mentés. Prie adatos pritvirtinti Svirksta ir susvirksti ] odos klostés apacia.

I vieng injekcijos vieta nesvirksti daugiau kaip 11 ml.
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10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 93 dienos.

Pienui — vaisto naudoti gyviinams, kuriy pienas skirtas zmonéms vartoti, negalima.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Buteliukus laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.. Sio veterinarinio
vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ar kartoninés dézutés po

,,Tinka iki*. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Naudojant §j veterinarinj vaistg buitina atsizvelgti  oficialius ir vietinius antimikrobiniy medziagy
naudojimo reikalavimus.

Kai jmanoma, §j veterinarinj vaista naudoti tik remiantis jautrumo antimikrobinéms medziagoms
tyrimo rezultatais.

Jei produktas naudojamas neatsizvelgiant informaciniame lapelyje pateikty nurodymuy, gali padidéti
tilmikozinui atspariy bakterijy paplitimas, o dél galimo kryzminio atsparumo gali sumazéti gydymo
kitais makrolidy grupés antimikrobiniais preparatais veiksmingumas.

NevirSyti nurodytos dozés ar gydymo trukmeés.

Negalima naudoti gyviinus, kuriems yra dehidracija, hipovolemija ar hipotonija, nes yra padidéjusio
toksinio poveikio inkstams rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Saugumo jspéjimai naudotojui:

TILMIKOZINO INJEKCIJA ZMONEMS GALI BUTI MIRTINA. BUKITE YPAC
ATSARGUS, KAD ISVENGTUMETE ATSITIKTINIO ISISVIRKSTIMO, IR
TIKSLIAI LAIKYKITES TOLIAU PATEIKTU NAUDOJIMO INSTRUKCIJU IR

NURODYM

e Sj veterinarinj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.

¢ Niekada nenesioti Svirksto, kuriame yra Sio veterinarinio vaisto, su pritvirtinta adata. Adata
prie Svirksto reikia pritvirtinti tik pripildant Svirksta arba SvirkStimo metu. Visais kitais
atvejais Svirksta ir adatg laikyti atskirai.

e Nenaudoti automatinés Svirkstimo jrangos.

o UZtikrinti, kad gyviinai, taip pat ir greta esantys, biity tinkamai fiksuoti.

e Naudojant §j veterinarinj vaistg nedirbti po viena.

Jsisvirkstus NEDELSIANT KREIPTIS MEDICININES PAGALBOS ir su savimi pasiimti

buteliukg arba informacinj lapelj. Ant injekcijos vietos uzdéti Salta kompresa (ne leda).
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Papildomi saugumo jspéjimai naudotojui

Asmenys, kuriems nustatytas padidéjgs jautrumas tilmikozinui ar ketoprofenui, nesteroidiniams
vaistams nuo uzdegimo (NVNU) ar benzilo alkoholiui, turi vengti sglycio su §iuo veterinariniu vaistu.
Tilmikozinas gali daryti neigiamg poveikj Sirdziai, kuris gali biti mirtinas. Ketoprofenas gali sukelti
mieguistumg ir galvos svaigimg. Venkite atsitiktinio jsiSvirk§timo ir sglyCio su oda. Nenaudokite
automatinés SvirkStimo jrangos, kad iSvengtumete jsiSvirkStimo. Naudojant §j veterinarinj vaistg turi
blti naudojamos asmeninés apsaugos priemonés: nelaidzios pirStinés ir apsauginiai akiniai.
Atsitiktinai jsiSvirkstus nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti jam informacinj lapelj ar etikete.
Ketoprofenas gali sukelti apsigimimus. Sio veterinarinio vaisto neturéty naudoti nés¢ios moterys.

Sis produktas Siek tiek dirgina oda ir akis. Reikia saugotis, kad vaisto neuztiksty ant odos ir akiy. Jei
vaisto netyéia patenka ant odos ar akiy, atitinkama vietg reikia kruop$éiai nuplauti Svariu vandeniu. Jei
dirginimas nepraeina, reikia kreiptis i gydytoja.

Panaudojus vaistg reikia nusiplauti rankas.

PASTABA GYDYTOJUI
TILMIKOZINO INJEKCIJA ZMONEMS GALI SUKELTI MIRTL

Toksiskai veikia Sirdies ir kraujagysliy sistema, Sis poveikis gali biiti susijes su kalcio kanalo
blokavimu. Galimybé $virksti kalcio chlorido j veng turéty biiti svarstoma tik tais atvejais, kai
yra patvirtintas tilmikozino poveikis.

Atliekant tyrimus su Sunimis tilmikozinas sukélé neigiamg inotropinj poveikj, dél kurio pasireiské
tachikardija ir sumaZzéjo sisteminis arterinis kraujosptdis ir arterinis pulsinis kraujospidis.

NEDUOKITE ADRENALINO ARBA BETA ADRENERGINIU ANTAGONISTU, PVZ.,
PROPRANOLOLIO.

Adrenalinas padidina tilmikozino sukeltg kiauliy gaiStamuma.

Suny gydymas intraveninémis kalcio chlorido injekcijomis turéjo teigiamg poveikj kairiojo skilvelio
inotropinei buklei, Siek tiek pagerino kraujosptdj ir susilpnino tachikardija.
chlorido infuzija gali padéti pasalinti tilmikozino sukeltus zmogaus kraujospiidzio ir pulso
daznio pokycius.

Taip pat reikia apsvarstyti dobutamino skyrimo galimybe dél jo teigiamo inotropinio poveikio, nors
§is preparatas neturi poveikio tachikardijai.

Kadangi tilmikozinas audiniuose iSlieka keleta dieny, Sirdies ir kraujagysliy sistema turéty buti
atidziai stebima ir paskiriamas palaikomasis gydymas.

Gydytojams, gydantiems §io junginio poveikj patyrusius pacientus, patariama aptarti klinikinj
gydyma su Nacionaline apsinuodijimy informacijos tarnyba telefonu: 8 52 362052.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Veterinarinio vaisto negalima naudoti vienu metu arba 24 valandy laikotarpiu su kitais NVNU ir
gliukokortikoidais. Reikia vengti naudoti vaista vienu metu su diuretikais, nefrotoksiniais
vaistais ir antikoaguliantais.

Ketoprofenas gerai jungiasi su plazmos baltymais ir gali pakeisti kitus gerai su baltymais
besijungiancius vaistus, pvz., antikoaguliantus, arba Sie vaistai gali jj pakeisti. Kadangi
ketoprofenas gali slopinti trombocity agregacija ir sukelti virSkinamojo trakto opa, jo negalima
naudoti kartu su kitais vaistais, kurie gali sukelti tokio pat pobiidZio nepageidaujamas reakcijas.

Kai kuriose rii§yse pastebéta makrolidy ir jonofory sgveika.
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Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Vienkartiné 30 mg tilomikozino ir 9 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio injekcija po oda injekcijos
vietoje gali sukelti jvairaus dydZio patinimus ir pazeidimus, kurie gali i§sivystyti j nekroze. Sie
pazeidimai sugyja per 45-57 dienas.

3 kartus didesnés vaisto dozés nei rekomenduojama (30 mg tilmikozino ir 9 mg ketoprofeno 1 kg kiino
svorio) gali sukelti KPK (kretinino fosfokinazés) lygio padidéjima.

Nesuderinamumai
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
2024-06-14
15. KITA INFORMACIJA

Kiekvienas 50 ml, 100 ml ar 250 ml buteliukas jdétas j kartoting dézutg.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Parduodama tik su veterinariniu receptu. Naudoti gali tik veterinarijos gydytojas.
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