URUN OZELLIKLERIi OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN ismi

TAYLOSOL

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiMi

Her gram:

Aktif madde:

859,1 mg tilosin baza esdeger tilosin tartarat

Yardimc1 madde:

Yardimc1 maddelerin tamama i¢in boliim 6.1 e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKiL

Oral Cozelti Tozu

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef Tiir

Buzagi, Tavuk, Hindi

4.2. Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani

TAYLOSOL Oral Cozelti Tozu, asagidaki durumlarda endikedir:

Buzagi

Mycoplasma sp. tarafindan meydana getirilen pneumonilerin tedavisi ve metaflaksisi (hastalik baslamis siiriilerde hastaligin
yayilmasini dnlemek amaciyla)

Tavuk

Mycoplasma gallisepticum ve Mycoplasma synoviae tarafindan meydana getirilen CRD enfeksiyonlarinin tedavisi ve
metaflaksisi

Hastalik teshis edilen siiriilerde Clostridium perfringens tarafindan meydana getirilen nektorik enteritisin tedavisi ve dnlenmesi
Hindi

Mycoplasma gallisepticum tarafindan meydana getirilen infeksiyoz siniizitisin tedavisi ve metaflaksisi

4.3. Kontrendikasyonlar

Tedavi dozlarinda hedef tiirlerde kontrendikasyonu bulunmamaktadir. Tilozine duyarli asilar ile agilanmis hayvanlarda es
zamanli veya agilamanin bir hafta 6ncesinde kullanmayiniz.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Bulunmamaktadir.

4.5. Kullammma iliskin 6zel hususlar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bakterilerin tilozine duyarlilik durumu zamana bagli ve bolgesel olarak degisebildiginden bakteriyolojik Ornekleme ve
duyarlilik testi yapilmasi tavsiye edilir. Diisiik doz uygulanmasindan veya tedavinin siiresinin yeterli olmamasindan, direng
gelisimine neden oldugundan kaginilmalidir.

Kullanimda resmi iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir. Hayvanlardan elde edilen bakteriler igin
yapilmig duyarlilik test sonuglarina gore kullaniniz. Bu miimkiin degilse tedavi hedef bakteriye ait bolgesel epidemiyolojik
hassasiyet verilerine dayandirilmalidir. Etikette belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi, direngli bakterilerin
gelismesine ve muhtemel ¢apraz diren¢ nedeniyle diger makrolidler, linkozamidler ve streptogamin B ile yapilan tedavilerin
etkinliginin azalmasina neden olabilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tilosinin deri ile temas1 irritasyona yol agabilir. Uriiniin kullanim sirasinda maske, koruyucu eldiven ve elbise giyilmelidir.
Uygulama sonrasinda eller yikanmalidir. Deri ile temas durumunda ilgili yerler yikanmalidir.

(iii) Diger uyarilar

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigii takdirde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulagsamayacagi yerde
bulundurunuz.

4.6. istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Onerilen dozlarda ve uygulama sekliyle kullanildiginda herhangi bir istenmeyen yan etkiye neden olmaz.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Fare ve sicanlarda yapilan fertilite, multijenarasyon veya teratoloji ¢aligmalarinda tilosine karsi istenmeyen etki goriilmemistir.
Hedef tiirlerde ¢alisma yapilmamistir. Veteriner hekim tarafindan yapilan fayda/risk degerlendirmesinin ardindan
kullanilmalidir.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Kloramfenikol, florfenikol, linkozamidler ve diger makrolid grubu antibiyotikler ile etki sekillerinin ayni1 olmasi nedeniyle bir
arada kullanilmamalidir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

I¢me suyuna katilarak uygulanir. Buzagilarda ayrica siit veya siit ikamesi ile de verilebilir.



Buzag:

20-40 mg/kg tilozin canli agirlik/giin dozunda (her kg canli agirlik i¢in 22-44 mg iiriin), 7-14 giin siire ile uygulanir. Giinliik
doz, sabah-aksam olmak iizere ikiye boliinerek uygulanir.

Hindi

75-100 mg/kg tilozin canli agirlik/gilin dozunda (her kg canli agirlik igin 82,5-110 mg iiriin) 3-5 giin siire ile uygulanir.
Tavuk

CRD tedavisinde 75-100 mg/kg tilozin canl agirlik/giin dozunda (her kg canli agirlik igin 82,5-110 mg tiriin) 3-5 giin stire ile
uygulanir.

Nekrotik enteritte: 20 mg/kg tilozin canli agirlik/giin dozunda (her kg canli agirlik i¢in 22 mg iiriin) 3 giin uygulanir.

flach su/siit/siit ikamesinin hazirlanmasinda tedavi edilecek hayvanlarin viicut agirhklar: ve ilagh su/siit/siit ikamesi tiiketim
miktarlar1 6zenle ol¢iilmelidir. Tiiketim 1rk, yas, bakim kosullar1 ve saglik durumu gibi etkenlere bagli olarak farklilik
gosterebilir. Her litre su/siit/siit ikamesine katilacak miktar asagidaki formiile gore hesaplanabilir.

...mg iirlin / kg c.a/ glin X ...Tedavi edilecek hayvanlarin ortalama c.a (kg)
= ..mglirin/L

Hayvanlarin ortalama su/siit/siit ikamesi tiiketimi

Tedavi siiresinde ilagli sudan baska hayvanlara bagka su verilmemelidir. Yeterli ilagli su tiiketimini saglamak i¢in hayvanlarin
ilacl suya rahat erisimine dikkat edilmelidir.

Tedaviye 3 giin icerisinde cevap alinamazsa yaklasim yeniden degerlendirilmelidir.

Tedavi bitiminde su sistemi sub-terapotik doza neden olmamak i¢in mutlaka temizlenmelidir.

[lach su/siit/siit ikamesi her 24 saatte bir yenilenmelidir.

Bireysel olarak ciddi enfeksiyon belirtileri gosteren hayvanlar (mesela su/yem tiiketiminde asir1 azalma) enjeksiyon gibi
yontemlerle bireysel olarak tedavi edilmelidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Ratlarda oral yolla 1 g/kg uygulamada toksisite goriilmemistir.

Hedef tiirlerde tavsiye edilen dozun 3 katina kadar uygulamada toksik etki gériillmemistir.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra buzagilar 12 giin, hindiler 2 giin, tavuklar 1 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Hindi ve tavuklarda yumurta icin kalinti arinma siiresi “0” giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapdtik grup: Sistemik amacli antienfektifler

ATC vet Kodu: QJO1FA90

5.1. Farmakodinamik o6zellikler:

Tilozin Streptomyces fradiae tarafindan tiretilen makrolid grubu antibiyotiktir. Etkisini duyarli mikroorganizmalarda protein
sentezini engelleyerek gosterir. Etki spektrumu arasinda Gram pozitif bakteriler, Pasteurella gibi Gram negatif bakteriler ve
Mycoplasma spp. yer alir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler:

Cogu tiirlerde plazma pik konsantrasyonuna uygulamadan 1-2 saat sonra ulasir. Plazma diizeyleri ile karsilagtirildiginda
dokularda daha yiiksek yogunluga ulasir. Genis 6l¢iide metabolize edilir. Metabolitleri (tilozin (faktor A), relomisin (faktor D)
ve dihidradesmikozin) digki ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimcr maddeler

Yardimc1 madde igermemektedir.

6.2. Gecimsizlikler

Kloramfenikol, florfenikol, linkozamidler ve diger makrolid grubu antibiyotikler ile etki sekillerinin ayni olmasi nedeniyle bir
arada kullanilmamalidir.

6.3. Raf omrii

Uriiniin ambalaj1 agilmadan raf 6mrii: 24 ay

Uriiniin ac1ldiktan sonraki raf émrii: 3 ay

Uriin suya/siite katildiktan sonraki raf omrii: 24 saat

6.4. Muhafaza sartlan

Serin ve kuru bir yerde, 1s1ktan koruyarak, 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, buzdolab1 ve derin dondurucuya konulmadan,
orijinal ambalajinda muhafaza ediniz. Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir.

flk agildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, buzdolabi ve derin dondurucuya konulmadan muhafaza edilmeli ve 3
ay igerisinde kullanilmalidir. Suya/siite katildiktan sonra 24 saat i¢inde kullanilmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

500 g’lik toz, agz1 s1izdirmaz metalik gri renkli aliminyum folyo ile kapatilmus, kilitli beyaz renkli plastik HDPE kapakli, 1.4L
hacmindeki beyaz renkli plastik HDPE siselerde piyasaya arz edilmektedir.



6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmamig veya arta kalan iirlin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Tilosin atlara ve gevis getirenlere kesinlikle
verilmemelidir. Artan veya kullanilmamus ilagh suyun tedavi altinda olmayan veya vahsi hayvanlar tarafindan alimim
engelleyiniz.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Deva Holding A.S. Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Caddesi No:I Kiigiikgekmece / Istanbul

8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI: 9/903

9. PAZARLAMA iZNi TARiHi, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHi: 26.06.2000

10. SON DUZENLEME TARIHI
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