| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TYLOGRAN, 1000 mg/g, granulas lictosanai ar dzeramo tdeni/pienu liellopiem (teliem), ciikam,
vistam un titariem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs 1,1 grams satur:

Aktiva viela:

1 g tilozina (1000000 IU tilozina, kas atbilst 1,1 g tilozina tartrata)

Gandriz balts lidz nedaudz iedzeltens granuléts pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (teli), ctikas, vistas un titari.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Teliem: sadas infekcijas arstésanai un metafilaksei:

- Mycoplasma spp. izraisita pneimonija.

Cukam: §adu infekciju arstésanai un metafilaksei:

- Mycoplasma hyopneumoniae un Mycoplasma hyorhinis izraisita enzootiska pneimonija.

- ar Lawsonia intracellularis saistita ciiku zarnu adenomatoze (CZA vai ileits).

Titariem: §adas infekcijas arstéSanai un metafilaksei:

- Mycoplasma gallisepticum izraisits infekciozais sinusits.

Vistam: $adu infekciju arstésanai un metafilaksei:

- Mycoplasma gallisepticum un Mycoplasma synoviae izraisitas hroniskas elpcelu slimibas (HES);
- Clostridium perfringens izraisits nekrotiskais enterits.

Pirms So veterinaro zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas esamiba putnu grupa/ganampulka.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret tilozinu vai citiem makrolidiem.

Nelietot dzivniekiem ar aknu darbibas traucgjumiem.

Nelietot zirgiem.

3.4. Tpasi bridinajumi

Smagi slimus dzivniekus, kuriem ir izmainiti €$anas un dzerSanas paradumi, arstét parenterali.
Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret tilozinu vai krusteniska rezistence pret citiem
makrolidiem.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Ta ka baktériju jutiba pret tilozinu var mainities (atkariba no laika, geografiskas atrasanas vietas),
ieteicams nemt bakteriologiskos paraugus un veikt jutibas testus.



NeatbilstoSa So veterinaro zalu lietoSana var veicinat baktériju rezistenci pret tilozinu un Samazinat
arst€Sanas efektivitati ar citiem makrolidiem krusteniskas rezistences dgl.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Neatstat un neizliet tideni, kas satur tilozina tartratu, vietas, kur tam var piekliit nearstétie dzivnieki vai
savvalas dzivnieki.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

TiloZins var izraisit kairinajumu.

Makrolidi, piem&ram, tilozins, var ari izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju) p&c injic€$anas, inhalacijas,
iekSkigas uznemsSanas vai saskares ar adu vai acim. Pastiprinata jutiba pret tiloZinu var izraisit
krustenisko reakciju pret citiem makrolidiem un otradi. Alergiskas reakcijas pret Sm vielam reizém var
bt oti izteiktas, tapec jaizvairas no tiesas saskares.

Lai izvairitos no saskares, gatavojot zales saturo$u dzeramo tdeni, jalieto individualie aizsardzibas
lidzekli, kas sastav no kombinezona, aizsargbrillém, necaurlaidigiem cimdiem un vienreizlietojamas
pusmaskas—respiratora, kas atbilst Eiropas standarta EN149 prasibam, vai vairakkart lietojama
respiratora, kas atbilst Eiropas standarta EN140 prasibam ar filtru, kas atbilst standarta EN143 prasibam.
P&c So zalu lietosanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu saskare ar adu, skarto vietu riipigi mazgat ar ziepém un tdeni. Ja
notikusi nejausa veterinaro zalu noklisana acis, skalot acis ar lielu daudzumu tira, tekosa tidens.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilozinu vai citiem makrolidiem nerikoties ar $Tm
veterinarajam zalém. Ja p&c saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas simptomi, tadi ka adas izsitumi,
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit $o bridinajumu arstam. Sejas, lfipu vai acu pietikums, vai
apgritinata elposana ir daudz nopietnaki simptomi un nepiecieSams nekav&joties mekleét medicinisko
palidzibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Cikas:

Nenoteikts biezums Diarejal

(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): Nieze*
Pee PSR ' Eritema!

Vulvas pietikums!
Taisnas zarnas tiiska?
Taisnas zarnas izkritums!

1Sis parejosas pazimes paradas 48—72 stundas p&c arstéanas sakuma.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija vai mark&uma.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas vai déSanas laika.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos pelém un zurkam netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai

maternotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertesanas.

Dgj&jputniem:



Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Antagonisms ar linkozamidu grupas vielam.
Nelietot dzivniekiem, kuri vienlaicigi vai ar 1 ned€las intervalu ir vakcinéti ar pret tilozinu jutigu
bakteriju saturosam vakcinam.

3.9. LietoSanas veids un devas
LietoSanai ar dzeramo tdeni/pienu.

Teliem:

Pneimonija:

divas reizes diena 1,1-2,2 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara,

(2040 mg, kas atbilst 20000—40 000 IU tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 7-14 dienas.

Cikam:

Enzootiska pneimonija:

2,2 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara,

(20 mg, kas atbilst 20000 1U tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 10 dienas.

CZA vai ileits:

0,55-1,1 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara,

(5-10 mg, kas atbilst 5000—10000 U tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 7 dienas.

Vistam:

Hroniskas elpcelu slimibas:

8,25-11 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara,

(75-100 mg, kas atbilst 75000-100000 IU tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 35 dienas.
Nekrotiskais enterits:

2,2 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara,

(20 mg, kas atbilst 20000 1U tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 3 dienas.

Titariem:
Infekciozais sinusits:

8,25-11 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara,
(75-100 mg, kas atbilst 75000—100000 IU tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 3—-5 dienas.

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no nepietickamas devas uznemsanas, kermena svars janosaka
pec iespgjas precizak.

Gatavojot zales saturoso Gideni/pienu, janem vera arst€jamo dzivnieku kermena svars un to faktiskais
ikdienas Gidens/piena paterins. Paterins var atSkirties atkariba no tadiem faktoriem ka vecums,
veselibas stavoklis, suga un turéanas veids.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstgjamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:

...... mg So veterinaro zalu uz arst€jamo dzivnieku
vienu kg kermena svara diena X  vid&jais kermena svars (kg) ... mg S0
=  veterinaro
Vidgjais dienas dzerama tidens/piena patérins vienam dzivniekam (1) zalu litra
dzerama
tdens/piena

—1= ¥1.— 1=



Lai nodrosinatu atbilstosu tidens uznemsanu, arstétajiem dzivniekiem janodrosina pietiekama piekluve
tdens apgades sisteémai. ArstéSanas laika nedrikst bat piekluve citiem dzerama tidens avotiem.

Ja 3 dienu laika nav izteiktas reakcijas uz arst€Sanu, ir vélreiz janosaka diagnoze un, ja nepieciesams,
atbilstosi jamaina arstéSanas metodes.

Zalu lietoSanas perioda beigas tidens apgades sist€éma ir atbilstosi jatira, lai izvairitos no subterapeitiska
aktivas vielas daudzuma uznemsanas, kas var veicinat rezistences attistibu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav pieradijumu tilozina toksicitatei vistam, titariem, cikam vai teliem, ja zales lieto iekskigi tris reizes
lielakas devas par ieteikto.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods
Teliem (galai un blakusproduktiem): 12 dienas.

Cukam (galai un blakusproduktiem): 1 diena.
Titariem (galai un blakusproduktiem): 2 dienas.

Titariem (olam): nulle dienas.
Vistam (galai un blakusproduktiem): 1 diena.
Vistam (olam): nulle dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QJO1FA90

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tilozins ir makrolidu antibiotika, kas izoléta no Streptomyces fradiae.

Antimikrobiala darbiba sastav no olbaltumvielu sintézes kavésanas jutigos mikroorganismos.

Tilozina antibakterialais spektrs ietver grampozitivas bakterijas un dazas gramnegativas bakterijas,
pieméram, Mycoplasma spp.

Rezistence pret makrolidiem parasti ir plazmidu medi&ta, bet ribosomu parveidosana var notikt ar
hromosomu mutaciju. Rezistenci var izraisit:

1) samazinata iekltSana bakterijas (visbiezak gramnegativam bakterijam),

i1) bakt€riju enzZimu sintéze, kas hidrolizg zales, un

iii) ribosomu modifikacija. Sis pédéjais rezistences veids var izraist arT krustenisko rezistenci ar citam
antibiotikam, kuras galvenokart saistas ar bakteriju ribosomu.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzstikSanas: pec iekskigas lietosanas tilozins sasniedz maksimalo koncentraciju plazma 1 Iidz 3 stundu
laika. 24 stundas péc iekskigas lietoSanas organisma ir palicis tikai neliels tilozina daudzums vai ta nav
vispar.

Izkliede organisma: pec iekskigas lietoSanas ctikam tilozins ir atrodams visos audos no 30 mintteém lidz
2 stundam, iznemot galvas un muguras smadzenes. Audos ir noverots neparprotami augstaks
koncentracijas Iimenis, neka asins plazma.

Biotransformacija un izvadiSana: ir konstatets, ka lielaka dala zalu tiek izvaditas ar fekalijam un satur
tilozinu (A faktors), relomicinu (D faktors) un dehidrodesmikozinu.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijjumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma:

- Kompozita kanna: 3 gadi.

- Spainis: 3 gadi.

- Konteiners (securitainer): 2 gadi.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tie$a iepakojuma atverSanas: 3 ménesi.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas dzeramaja tdeni: 24 stundas.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas piena aizstajgja: 3 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C. Neatdzeset vai nesasaldet. Sargat no sasalSanas.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Zales saturo$u dzeramo tdeni sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kompozita kanna: kokskiedras kanna ar iek$&jo aluminija - papira parklajumu (polietiléna tereftalata
parklajuma) un aizzimogotu alvas plaksnes apaks$dalu, noslégta ar zema blivuma polietiléna vaku.
Kanna ir 550 g $o veterinaro zalu.

Spainis: balts, polipropiléna, kvadratveida konteiners ar polipropiléna vaku. Spaini ir 1 kg, 4 kg vai 5 kg
$o veterinaro zalu.

Konteiners (securitainer): balts, polipropiléna, cilindrisks konteiners ar zema blivuma polipropiléna
vaku. Konteinera (securitainer) ir 100 g, 550 g, 800 g vai 1000 g $o veterinaro zalu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

VIMRP/14/0071

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 25/11/2014



9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kompozita kanna, spainis, konteiners.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TYLOGRAN, 1000 mg/g, granulas lietosanai ar dzeramo Gdeni/pienu

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

1,1 g satur: 1 g tilozina (1000000 IU tilozina, kas atbilst 1,1 g tilozina tartrata)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

550 grami
1 kg, 4 kg, 5 kg
100 grami, 800 grami

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli), ctikas, vistas un titari.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai ar dzeramo tdeni/pienu.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Teliem (galai un blakusproduktiem): 12 dienas.
Cikam (galai un blakusproduktiem): 1 diena.
Titariem (galai un blakusproduktiem): 2 dienas.
Titariem (olam): nulle dienas.
Vistam (galai un blakusproduktiem): 1 diena.
Vistam (olam): nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXp, << >>

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 3 ménesi laika.

------

...... —— e

P&c pirmreizgjas iz§kidinasanas piena (piena aizstaj&ja) izlietot 3 stundu laika.
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P&c pirmreiz€jas atversanas izlietot lidz _ /

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Neatdzes@t vai nesasaldét. Sargat no sasalSanas.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Zales saturoSu dzeramo tdeni sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/14/0071

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

T.YLOGRAN, 1000 mg/g, granulas lictoSanai ar dzeramo tdeni/pienu liellopiem (teliem), cikam,
vistam un titariem

2. Sastavs

Katrs 1,1 grams satur:

Aktiva viela:

1 g tilozina (1000000 IU tilozina, kas atbilst 1,1 g tilozina tartrata)

Gandriz balts lidz nedaudz iedzeltens granuléts pulveris.

3. Merksugas

Liellopi (teli), clikas, vistas un titari.

4, LietoSanas indikacijas

Teliem: sadas infekcijas arstéSanai un metafilaksei:

- Mycoplasma spp. izraisita pneimonija.

Cukam: §adu infekciju arstéSanai un metafilaksei:

- Mycoplasma hyopneumoniae un Mycoplasma hyorhinis izraisita enzootiska pneimonija.

- ar Lawsonia intracellularis saistita ciiku zarnu adenomatoze (CZA vai ileits).

Titariem: §adas infekcijas arstéSanai un metafilaksei:

- Mycoplasma gallisepticum izraisits infekciozais sinusits.

Vistam: $adu infekciju arstésanai un metafilaksei:

- Mycoplasma gallisepticum un Mycoplasma synoviae izraisitas hroniskas elpcelu slimibas (HES);
- Clostridium perfringens izraisits nekrotiskais enterTts.

Pirms So veterinaro zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas esamiba putnu grupa/ganampulka.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret tilozinu vai citiem makrolidiem.
Nelietot dzivniekiem ar aknu darbibas traucgjumiem.

Nelietot zirgiem.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Smagi slimus dzivniekus, kuriem ir izmainiti €$anas un dzerSanas paradumi, arstét parenterali.

Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret tilozinu vai krusteniska rezistence pret citiem
makrolidiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Ta ka baktériju jutiba pret tilozinu var mainities (atkariba no laika, geografiskas atraSanas vietas),
ieteicams nemt bakteriologiskos paraugus un veikt jutibas testus.
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NeatbilstoSa So veterinaro zalu lietoSana var veicinat baktériju rezistenci pret tilozinu un Samazinat
arst€Sanas efektivitati ar citiem makrolidiem krusteniskas rezistences del.
Lietojot $1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Neatstat un neizliet tideni, kas satur tilozina tartratu, vietas, kur tam var piekltit nearstétie dzivnieki vai
savvalas dzivnieki.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

TiloZins var izraisit kairinajumu.

Makrolidi, piem&ram, tilozins, var ari izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju) p&c injic€$anas, inhalacijas,
iekskigas uznemsSanas vai saskares ar adu vai actm. Pastiprinata jutiba pret tiloZinu var izraisit
krustenisko reakciju pret citiem makrolidiem un otradi. Alergiskas reakcijas pret Sim vielam reizém var
bt loti izteiktas, tap&c jaizvairas no tiesas saskares.

Lai izvairTtos no Saskares, gatavojot zales saturoSu dzeramo wdeni, jalieto individualie aizsardzibas
lidzekli, kas sastav no kombinezona, aizsargbrillém, necaurlaidigiem cimdiem un vienreizlietojamas
pusmaskas—respiratora, kas atbilst Eiropas standarta EN149 prasibam, vai vairakkart lietojama
respiratora, kas atbilst Eiropas standarta EN140 prasibam ar filtru, kas atbilst standarta EN143 prasibam.
P&c So zalu lietosanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa Veterinaro zalu saskare ar adu, skarto vietu riipigi mazgat ar ziep€m un tdeni. Ja
notikusi nejausa veterinaro zalu nokltiSana acts, skalot acis ar lielu daudzumu tira, tekosa tidens.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilozinu vai citiem makrolidiem nerikoties ar $Tm
veterinarajam zalém. Ja p&c saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas simptomi, tadi ka adas izsitumi,
meklet medicinisko palidzibu un uzradit $o bridinajumu arstam. Sejas, lfipu vai acu pietikums, vai
apgritinata elpoSana ir daudz nopietnaki simptomi, un nepiecieSams nekavejoties meklet medicinisko
palidzibu.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos pelém un zurkam netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot
tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Dgjgjputniem:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums désanas laika.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Antagonisms ar linkozamidu grupas vielam.

Nelietot dzivniekiem, kuri vienlaicigi vai ar 1 ned€las intervalu ir vakcinéti ar pret tilozinu jutigu
bakteriju saturosam vakcinam.

Pardozesana:
Nav pieradijumu tilozina toksicitatei vistam, titariem, cikam vai teliem, ja zales lieto iekskigi tris reizes
lielakas devas par ieteikto.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijjumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Cukas:

Nenoteikts biezums Diareja’

Nieze (niezo%a ada)!
Eritema (adas apsartums)?
Vulvas pietiikums?

(nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem):
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Taisnas zarnas tiiskal
Taisnas zarnas izkritums?

1Sis parejosas pazimes paradas 48—72 stundas péc arstéianas sakuma.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. JUs varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistému:
https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
LietoSanai ar dzeramo tdeni/pienu.

Teliem:

Pneimonija:

divas reizes diena 1,1-2,2 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara,

(2040 mg, kas atbilst 20000—40000 IU tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 7-14 dienas.
Cukam:

Enzootiska pneimonija:

2,2 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara,

(20 mg, kas atbilst 20000 1U tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 10 dienas.

CZA vai ileits:

0,55-1,1 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara,

(5-10 mg, kas atbilst 5000—10000 IU tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 7 dienas.
Vistam:

Hroniskas elpcelu slimibas:

8,25-11 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara,

(75-100 mg, kas atbilst 75000—100000 IU tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 3—-5 dienas.
Nekrotiskais enterits:

2,2 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara,

(20 mg, kas atbilst 20000 1U tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 3 dienas.

Titariem:

Infekciozais sinusits:

8,25-11 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara,

(75-100 mg, kas atbilst 75000—100000 IU tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 3—-5 dienas.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Lai nodrosinatu pareizu devu uz izvairitos no nepietickamas devas uznemsanas, kermena svars janosaka
pec iespgjas precizak.

Gatavojot zales saturo$o tideni/pienu, janem véra arst§jamo dzivnieku kermena svars un to faktiskais
ikdienas tidens/piena pat€rins. Paterins var atskirties atkariba no tadiem faktoriem ka vecums, veselibas

stavoklis, suga un turé$anas veids.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arst€jamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:
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...... mg $o veterinaro zalu uz arstejamo dzivnieku

vienu kg kermena svara diena X  vid&jais kermena svars (kg) ...mg So
=  veterinaro
Vidgjais dienas dzerama tidens/piena patérins vienam dzivniekam (1) zalu litra
dzerama
tidens/piena

= V1 = 1=

Lai nodrosinatu atbilstoSu tidens uznemsanu, arstétajiem dzivniekiem janodrosina pietiekama piekluve
tidens apgades sisteémai. ArstéSanas laika nedrikst but piekluve citiem dzerama tidens avots.

Ja 3 dienu laika nav izteiktas reakcijas uz arst€Sanu, ir vélreiz janosaka diagnoze un, ja nepiecieSams,
atbilstosi jamaina arsté$anas metodes. Zalu lietoSanas perioda beigas tidens apgades sisteéma ir atbilstosi
jatira, lai izvairTtos no subterapetiska aktivas vielas daudzuma uznemsanas, kas var veicinat
rezistences attistibu.

10. IerobeZojumu periods

Ierobezojumu periods:

Teliem (galai un blakusproduktiem): 12 dienas.
Cukam un vistam (galai un blakusproduktiem): 1 diena.
Titariem (galai un blakusproduktiem): 2 dienas.
Titariem un vistam (olam): nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Neatdzes@t vai nesasaldét. Sargat no sasalSanas.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Zales saturoSu dzeramo tdeni sargat no gaismas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma pec EXP.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 meénesi.

Deriguma termins pec izSkidinasanas saskana ar noradijumiem:
- dzeramaja tident: 24 stundas,

- piena aizstaj&ja: 3 stundas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija
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Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
V/MRP/14/0071
lepakojuma lielumi

Kompozita kanna: 550 ¢

Spainis: 1 kg, 4 kg, 5 kg

Konteiners (securitainer): 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedgejo reizi parskatita

08/2023

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8 Martinavos k.

LT-54475 Kauno r. Lithuania

Tel: +370 616 16505

r.vigeliene@magnumvet.lt
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA- APVIENOTAIS MARKEJUMA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Kompozita kanna, spainis, konteiners (securitainer)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TYLOGRAN, 1000 mg/g, granulas lietoSanai ar dzeramo tdeni/pienu liellopiem (teliem), ctikam,
vistam un titariem

2. SASTAVS

Katrs 1,1 g satur: 1 g tilozina (1000000 IU tilozina, kas atbilst 1,1 g tilozina tartrata)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

550 grami
1 kg, 4 kg, 5 kg
100 grami, 800 grami

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli), clikas, vistas un titari.

‘ 5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

Teliem: sadas infekcijas arstésanai un metafilaksei:

- Mycoplasma spp. izraisita pneimonija.

Cukam: $adu infekciju arstésanai un metafilaksei:

- Mycoplasma hyopneumoniae un Mycoplasma hyorhinis izraisita enzootiska pneimonija.

- ar Lawsonia intracellularis saistitas ciku zarnu adenomatoze (CZA vai ileits).

Titariem: $adas infekcijas arstésanai un metafilaksei:

- Mycoplasma gallisepticum izraisits infekciozais sinusits.

Vistam: §adu infekciju arstésanai un metafilaksei:

- Mycoplasma gallisepticum un Mycoplasma synoviae izraisitas hroniskas elpcelu slimibas (HES);
- Clostridium perfringens izraisits nekrotiskais enterits.

Pirms So veterinaro zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas esamiba putnu grupa/ganampulka.

6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret tilozinu vai citiem makrolidiem.

Nelietot dzivniekiem ar aknu darbibas traucéjumiem.
Nelietot zirgiem.
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7.  IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Smagi slimus dzivniekus, kuriem ir izmainiti €anas un dzerSanas paradumi, arstét parenterali.
Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret tilozinu vai krusteniska rezistence pret citiem
makrolidiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Ta ka baktériju jutiba pret tilozinu var mainities (atkariba no laika, geografiskas atrasanas vietas),
ieteicams nemt bakteriologiskos paraugus un veikt jutibas testus.

Neatbilstosa veterinaro zalu lietoSana var veicinat bakt€riju rezistenci pret tilozinu un mazinat arstésanas
efektivitati ar citiem makrolidiem krusteniskas rezistences del.

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

Neatstat un neizliet tideni, kas satur tilozina tartratu, vietas, kur tam var piekliit nearstétie dzivnieki vai
savvalas dzivnieki.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

TiloZins var izraisit kairinajumu.

Makrolidi, piem&ram, tilozins, var ar izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju) péc injic€Sanas, inhalacijas,
ieks8kigas uznemsSanas vai saskares ar adu vai actm. Pastiprinata jutiba pret tiloZinu var izraisit
krustenisko reakciju pret citiem makrolidiem un otradi. Alergiskas reakcijas pret Sm vielam reizém var
bt loti izteiktas, tapec jaizvairas no tieSas saskares.

Lai izvairitos no saskares, gatavojot zales saturosu dzeramo @ideni, jalieto individualie aizsardzibas
lidzekli, kas sastav no kombinezona, aizsargbrillém, necaurlaidigiem cimdiem un vienreizlietojamas
pusmaskas—respiratora, kas atbilst Eiropas standarta EN149 prasibam, vai vairakkart lietojama
respiratora, kas atbilst Eiropas standarta EN140 prasibam ar filtru, kas atbilst standarta EN143
prasibam.

P&c S0 zalu lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu saskare ar adu, skarto vietu ripigi nomazgat ar ziepém un tGdeni. Ja
notikusi nejausa veterinaro zalu nokltiSana acts, skalot acis ar lielu daudzumu tira, tekosa tidens.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilozinu vai citiem makrolidiem nerikoties ar $Tm
veterinarajam zalém. Ja p&c saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas simptomi, pieméram, adas
izsitumi, mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit $o bridinajumu arstam. Sejas, ltipu vai acu pietakums,
vai apgritinata elpoSana ir daudz nopietnaki simptomi, un nepiecieSams nekavéjoties meklét
medicinisko palidzibu.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijjumos pelém un zurkam netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Nav pieradits So veterinaro zalu dro§ums grasnibas un laktacijas laika. Lietot
tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Dgj&jputniem:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums déSanas laika.
Lietot tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Mijiedarbiba ar citdm zal€m un citi mijiedarbibas veidi:

Antagonisms ar linkozamidu grupas vielam.

Nelietot dzivniekiem, kuri vienlaicigi vai ar 1 ned€las intervalu ir vakcingti ar pret tilozinu jutigu
baktériju saturosam vakcinam.

Pardozgsana:
Nav pieradijumu tilozina toksicitatei vistam, titariem, ciikam vai teliem, ja zales tiek lietotas iekskigi
tris reizes lielakas devas par ieteikto.
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Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas

Cukas:

Nenoteikts biezums Diareja!

Nieze (niezosa ada)!
Eritema (adas apsartums)?
Vulvas pietiikums!
Taisnas zarnas tuska’
Taisnas zarnas izkritums®

(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

1 Sis parejosas pazimes paradas 4872 stundas péc arstéSanas sakuma.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
https://www.pvd.gov.lv/lv.

| 9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAIL LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
LietoSanai ar dzeramo tideni/pienu.

Teliem: Pneimonija:
divas reizes diena 1,1-2,2 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara
(2040 mg, kas atbilst 20000—40000 IU tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 7-14 dienas.
Cukam: Enzootiska pneimonija.
2,2 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara
(20 mg, kas atbilst 20000 1U tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 10 dienas.
CZA vai ileits:
0,55-1,1 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara
(5-10 mg, kas atbilst 5000—10000 IU tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 7 dienas.
Vistam:Hroniskas elpcelu slimibas:
8,25-11 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara
(75-100 mg, kas atbilst 75000-100000 IU tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 3—
5 dienas.
Nekrotiskais enterits:
2,2 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara
(20 mg, kas atbilst 20000 1U tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 3 dienas.
Titariem: Infekciozais sinusits:
8,25-11 g So veterinaro zalu uz 100 kg kermena svara
(75-100 mg, kas atbilst 75000-100000 IU tilozina uz vienu kg kermena svara diena) 3—
5 dienas.

‘ 10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
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Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodrosinatu pareizu devu uz izvairitos no nepietickamas devas uznemsanas, kermena svars janosaka
pec iespgjas precizak.

Gatavojot zales saturo$o tideni/pienu, janem véra arst§jamo dzivnieku kermena svars un to faktiskais
ikdienas tidens/piena paterins. Paterins var atskirties atkariba no tadiem faktoriem ka vecums, veselibas
stavoklis, suga un turéanas veids.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arst€§jamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprekinat, izmantojot $adu formulu:

...... mg $o veterinaro zalu uz arstgjamo dzivnieku
vienu kg kermena svara diena X  vid&jais kermena svars (kg) ... mg 3o
= veterinaro
Vidgjais dienas dzerama tidens/piena patérins vienam dzivniekam (1) zalu litra
dzerama
tidens/piena

= v1.— 1=

Lai nodroSinatu atbilstoSu tdens uzpems$anu, arstétajiem dzivniekiem ir janodroSina pietiekama
piekluve fidens apgades sistémai. Arsté$anas laika nedrikst biit piekluve citiem dzerama tidens avots.

Ja 3 dienu laika nav izteiktas reakcijas uz arst€Sanu, ir vélreiz janosaka diagnoze un, ja nepiecieSams,
atbilstosi jamaina arstéSanas metodes. Zalu lietoSanas perioda beigas tidens apgades sist€ma ir atbilstosi
jatira, lai izvairitos no subterapetiska aktivas vielas daudzuma uznemsanas, kas var veicinat
rezistences attistibu.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods

Ierobezojumu periods:

Teliem (galai un blakusproduktiem): 12 dienas.
Cukam un vistam (galai un blakusproduktiem): 1 diena.
Titariem (galai un blakusproduktiem): 2 dienas.
Titariem un vistam (olam): nulle dienas.

12. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Neatdzeset vai nesasaldét. Sargat no sasalSanas.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Zales saturosais dzeramais fidens ir japasarga no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins$, kas noradits markgjuma pec EXP.
Deriguma termins$ attiecas uz noraditad menesa pedgjo dienu.

13.  TPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI
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Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

14.  VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

VIMRP/14/0071

lepakojuma lielumi

Kompozita kanna: 550 g

Spainis: 1 kg, 4 kg, 5 kg

Konteiners (securitainer): 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete péd&jo reizi parskatita
08/2023

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTINFORMACIJA

Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespejamam blakusparadibam:
UAB Magnum Veterinarija
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Martinavos g. 8 Martinavos k.
LT-54475 Kauno r. Lithuania
Tel: +370 616 16505
r.vigeliene@magnumvet.lt

| 18. CITA INFORMACIJA

‘ 19. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

20. DERIGUMA TERMINS

Exp << >>

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas iepakojuma atversanas: 3 ménesi.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas dzeramaja tdeni: 24 stundas.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas piena aizstajgja: 3 stundas.

P&c pirmreizgjas atvérSanas izlietot Iidz _ /

21.  SERIJAS NUMURS

Lot << >>
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