1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

IVATYL TAR %20

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Tilosin (Tilosin tartarat olarak).................. 200 mg

Yardimci maddeler:
Benzil alkol (E1519) (koruyucu olarak) : 0.04 ml

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Sarimsi berrak enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir, koyun, kegi, kedi, kdpek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Sigir (Eriskin)

Gram pozitif bakteriler tarafindan meydana getirilen metritis, solunum sistemi enfeksiyonlari,
Streptococcus spp., Staphylococcus spp., tarafindan meydana getirilen mastitis ve
Fusobacterium necrophorum tarafindan meydana getirilen interdijital necrobacillosis tedavisi,

Buzag
Necrobacillosis (Fusobacterium necrophorum) ve solunum sistemi enfeksiyonlari,

Koyun-keci

Gram pozitif bakteriler tarafindan meydana getirilen metritis, solunum sistemi enfeksiyonlari,
Gram pozitif bakteriler veya Mycoplasma spp. tarafindan meydana getirilen mastitis ve yavru
atmaya neden olan enfeksiyonlarda,

Kopek:

Duyarl bakteriler tarafindan meydana getirilen solunum sistemi enfeksiyonlari ve otitis,
Kedi:

Duyarl bakteriler tarafindan meydana getirilen solunum sistemi enfeksiyonlari ve otitis,

4.3 Kontrendikasyonlar

Atlarda veya diger tek tirnaklilarda 6liime neden olabileceginden uygulamayiniz. Tavuk ve
hindilere kas i¢i uygulanmasi 6ldiiriicii olabilir.

Bilesimindeki yardimci ve etkin maddelere veya diger makrolid antibiyotiklere duyarli oldugu
bilinen hayvanlarda uygulanmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bakterilerin tilosine duyarliligindaki farkliliklar nedeniyle, bakteriyolojik ornekleme ve
duyarlilik testi yapilmasi tavsiye edilir.



Bu iirlinlin, bu talimatta yazandan farkli sekilde kullanilmasi tilosine direngli bakterilerin
prevalansinda artisa ve muhtemel ¢apraz direng nedeniyle diger makrolidlerin tedavi
etkinliginin azalmasina neden olabilir. Kullanimda, resmi, iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal
politikalar dikkate alinmalidir.

Etkinlik verileri, Mycoplasma spp. tarafindan meydana getirilen bovine mastitiste kullanimini
desteklememektedir.

Tekrarlayan enjeksiyonlarda farkli bolgelere enjekte ediniz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kazara kendine enjeksiyonlardan kaginmak icin gerekli 6nlemler alinmalidir.

Kazara kendine enjeksiyon durumunda acil tibbi tedavi aliniz.

Deriye temas halinde bolgeyi bol su ve sabun ile yikayiniz. Goze temas halinde gozii akan su
altinda bol su ile yikaymiz.

Kullanimdan sonra elleri yikayimiz.

Tilosin irritasyona neden olabilir. Tilosin gibi makrolidlere enjeksiyon, inhalasyon, agiz veya
deri yolu ile maruz kalinmasi asir1 duyarlilik (Alerji) reaksiyonlarina neden olabilir. Tilosine
asir1 duyarlilik diger makrolidlere (Veya tam tersi yonde) capraz duyarliliga neden olabilir.
Alerjik reaksiyonlar nadiren ciddi olabilir, bu nedenle dogrudan temastan kaginilmalidir.
Bilesenlerden birine duyarli iseniz lriinii kullanmayimiz. Deride kizariklik gibi belirtiler
meydana gelirse doktora giderek bu uyariyr gosteriniz ve acilen tedavi aliniz. Yiiz, dudak
veya gozlerde sisme veya nefes almada zorluk gibi belirtilen ¢ok ciddidir ve ¢ok acilen tibbi
tedavi almaniz1 gerektirir.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (Sikhk ve siddet)

Uygulamadan sonra enjeksiyon bolgesinde 21 giine kadar kalici olabilen lekelenmeler
goriilebilir.

Cok seyrek olarak sigirlarda vulvar 6dem, enjeksiyon bolgesinde sisme ve inflamasyon,
anafilaktik sok ve 6dem goriilmiistiir.

Istenmeyen etki sikliginin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;
- Cok yaygin (10 hayvanda 1 ’den fazla)
- Yaygin (100 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)
- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)
- Seyrek (10.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10’°dan az)
- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Laboratuvar hayvanlarinda yapilan calismalarda teratojenik, fototoksik veya maternotoksik
etkiye dair delile rastlanmamistir. Gebelik ve laktasyon doneminde hedef tiirlere ait bir
caligma yoktur. Gebelik ve laktasyon doneminde kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Linkozamidler ve aminoglikozidler tilosinin etkisini antagonize edebilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Kas i¢i ve yalnizca sigirlarda ayn1 zamanda yavas ven i¢i yolla uygulanir.



Sigir: 5-10 mg/kg viicut agirhigi/giin dozunda 3 giin boyunca uygulanir (her 100 kg viicut
agirhigr icin giinde 2,5-5 ml). Bir enjeksiyon bolgesine en fazla 15 ml uygulanmalidir.
Koyun-ke¢i: 10 mg/kg viicut agirligi/giin dozunda 3 giin boyunca uygulanir (her 50 kg viicut
agirligi igin giinde 2,5 ml).

Kedi-kopek: 7-11 mg/kg viicut agirligi/giin dozunda 3-5 giin boyunca uygulanir (10 kg viicut
agirligi igin giinde 0,35-0,55 ml).

Diisiik miktarlar i¢in dogru dozajlama yapabilecek uygun enjektor kullanilmalidir.

Tipa, 100 ml i¢in 50 defadan daha fazla ve 250 ml i¢in 70 defadan daha fazla delinmemelidir.
Tipanin asir1 delinmesini engellemek i¢in uygun ¢oklu dozlama araci kullanilmalidir. Dogru
dozajlama i¢in hayvanlarin agirligr miimkiin oldugunca tam olgiilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (Gerekli ise)
Buzagilarda 30 mg/kg dozunda 5 ardisik giin uygulamada yan etki goriilmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (Sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 28 giin, keci ve koyunlar 42
giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan
sonra 108 saat (9 sagim) boyunca elde edilen inek, koyun ve Kegi siitleri insan tiiketimine
sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagh antibakteriyeller, makrolidler, tilosin
ATCvet kodu: QJO1FA90

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Tilosin 7.1 pKa’ya sahip makrolid grubu bir antibiyotiktir. Yapisal olarak eritromisine benzer.
Streptomyces fradiae tarafindan {iretilir. Suda ¢o6ziiniirliigli diisliktliir. Diger makrolidlere
benzer sekilde bakterilerde ribozom 50S fraksiyonuna baglanarak ve bunun sonucunda
protein sentezini engelleyerek etki gosterir. Baglica bakteriyostatik etkilidir. Etki
spektrumunda Gram-pozitif koklar (Staphylococci, Streptococci), Gram-pozitif basiller
(Erysipelothrix gibi), bazi1 Gram-negatif basiller ve Mycoplasma bulunmaktadir.

Tilosine direng genellikle plazmid aracilidir fakat kromozomal mutasyon ile ribozomlarin
modifikasyonu da olusabilir. Diren¢ bakteri i¢ine gecisin azalmasi (En ¢ok gram negatiflerde),
tilosini hidrolize eden bakteriyel enzimlerin sentezi ve hedef bdlgenin modifikasyonu
(Ribozom) seklinde geligir. Son direng tipi, bakteriyel ribozomlara baglanan makrolidlerle
capraz dirence yol acabilir. Gram negatif bakteriler siklikla direnclidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Kas i¢i uygulamasini takiben tilosin konsantrasyonu maksimum diizeye uygulamadan 3-4 saat
sonra ulagir.

Dagilim:

Uygulamadan 6 saat sonra sigir siitiindeki maksimum konsantrasyon kana gore 3-6 kat artar.
Kas i¢i uygulamadan 6-24 saat sonra sigir akcigerindeki konsantrasyonu serum
konsantrasyonunun 7-8 katina ulasir.

Sigirlarda 10 mg/kg dozda damar i¢i uygulamada uterus sekresyonuna ait ortalama kalma
stiresi seruma gore 6-7 kat daha fazla dl¢iilmiistiir. Bu durum, sigir metritislerinde siklikla
izole edilen Arcanobacterium pyogenes i¢in gerekli olan MIC90 degerinin {iizerindeki
konsantrasyonla sonuglanir.

Atilim:



Tilosin degismemis olarak safra ve idrar ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Benzil alkol (E1519) 0.04 ml
Enjeksiyonluk su 0.27 ml
Propilen glikol 1 ml’ye tamamlanir.

6.2 Gec¢imsizlikler
Diger iirtinlerle karistirmayiniz.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 aydir.
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giindiir.

6.4 Muhafaza sartlar
Acilmadan 6nce ve ilk acgildiktan sonra buzdolabmna konulmamali, dondurulmamali, 1siktan
korunarak, 25 °C’nin altinda muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Gri lastik tipali ve aliiminyum kapak veya flip-off kapakli, II. Hidrolitik sinif, 100 ml
kahverengi cam flakonlar. Gri lastik tipali ve aliminyum kapak veya flip-off kapakli 250 ml
HDPE flakonlar. D1s paketleri ise katlanabilir karton kutudur.

Ambealaj biiyiikliigli: Karton kutuya konmus bir 100 ml flakon. (1 x 100 ml)

Karton kutuya konmus bir 250 ml flakon. (1 x 250 ml)

Tiim ambalaj biiytikliikleri pazarlanmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamais veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.
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