1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
TAYLOSAN Oral Cozelti Graniili

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her gram:

Aktif madde:

Tilozin tartarat ................... 1000 mg

(923 mg Tilosin baza esdeger)

Yardimci1 maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti Graniilii
Acik sar1 renkli graniil

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Buzagi, tavuk ve hindi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Buzaga:

Mycoplasma sp. tarafindan meydana getirilen pneumonilerin tedavisi ve metaflaksisi (hastalik
baslamas siiriilerde hastaligin yayilmasini 6nlemek amaciyla)

Tavuk:

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

Hastalik teshis edilen siiriilerde Clostridium perfringens tarafindan meydana getirilen nektorik
enteritisin tedavisi ve 6nlenmesi

Hindi:

Mycoplasma gallisepticum tarafindan meydana getirilen infeksiyoz siniizitisin tedavisi ve
metaflaksisi

4.3 Kontrendikasyonlar

Tilozin veya diger makrolidlere duyarli hayvanlarda kullanilmaz.

Tilozine veya ¢apraz diren¢ nedeniyle diger makrolidlere direngli oldugu bilinen durumlarda
kullanilmaz.

Tilozine duyarli asilar ile asilanmigs hayvanlarda es zamanli veya asilamanin bir hafta
oncesinde kullanmayimiz.

Hepatik yetmezlik bulunan hayvanlarda kullanmayimiz.

Sekumda tehlikeli diizeyde yangiya neden oldugundan atlarda kullanilmaz.

Artan veya kullanilmamus ilagli suyun tedavi altinda olmayan veya vahsi hayvanlar tarafindan
alimini engelleyiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Bakterilerin tilozine duyarlilik durumu zamana bagli ve bolgesel olarak degisebildiginden
bakteriyolojik 6rnekleme ve duyarlilik testi yapilmasi tavsiye edilir.

Diisiik doz uygulanmasindan veya tedavinin siiresinin yeterli olmamasindan, direng
gelisimine neden oldugundan kacinilmalidir.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Uriiniin kullaniminda resmi iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Bu {iriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuclarma gore
kullaniniz.

Bu miimkiin degilse tedavi hedef bakteriye ait bolgesel epidemiyolojik hassasiyet verilerine
dayandirilmalidir.

Bu iirlinlin iiriin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz dine¢ nedeniyle diger makrolidler,
linkozamidler ve streptogamin B ile yapilan tedavilerin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tilozin irritasyone neden olabilir. Uriinii solumaktan kagminiz. Standartlara uygun eldiven ve
maske (EN 149 standardina uygun tek kullanimlik yarim maske solunum cihazi veya EN143
standardina uygun filtre tasiyan EN140 standardina uygun solunum cihazi) kullanimz. Uriin
ve ilagl suya temas etmeyiniz. ilagh su veya iiriinle temas halinde etkilenen bdlgeyi bol su ve
sabun ile yikaymiz. Goze temas halinde temiz ve akan su ile yikaymiz. Kullanimdan sonra
ellerinizi yikaymiz. Uriinii kullanma sirasinda bir seyler yemeyiniz, i¢meyiniz, sigara
kullanmayiniz.

Makrolidler enjeksiyon, inhalasyon, agiz yoluyla alim ve deriye temas sonras1 asir1 duyarlilik
reaksiyonlarina neden olabilir. Tilozine asir1 duyarlilik diger makrolidlere (veya tersi) asiri
duyarliliga yol agabilir. Alerjik reaksiyonlar nadiren ciddi boyutlara ulasir.

Alerjik veya bu yonde tavsiye alan kisiler bu tirlinlerle ilgili bir islem yapmamalidir.

Bu iiriinii tiim gerekli 6nlemleri alarak ve maruziyete meydan vermeyecek sekilde biiytik bir
dikkatle kullaniniz.

Maruziyet sonras1 deride kizariklik gibi bir belirti meydana gelirse tibbi tedavi aliniz ve
doktorunuza bu uyarty1 gosteriniz. Yiiz, dudak veya gozde sisme veya nefes almada giigliik
cok ciddi belirtilerdir ve gok acil tibbi tedavi gerektirir.

(111) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Hedef tiirlerde spesifik bir yan etki tantmlanmamustir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Linkozamidler ve aminoglikozidler tilozinin aktivitesini inhibe eder.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Igme suyuna katilarak, oral yolla uygulanr.

Buzaga:

20-40 mg/kg tilozin viicut agirligi/giin dozunda (her kg viicut agirligi i¢in 21,6-43,3 mg {iriin),
7-14 giin siire ile uygulanir. Giinliik doz sabah-aksam olmak iizere ikiye boliinerek uygulanir.
Hindi:

75-100 mg/kg tilozin viicut agirligi/giin dozunda (her kg viicut agirligi igin 81,3-108,3 mg
lirtin) 3-5 giin siire ile uygulanir.

Tavuk:

CRD tedavisinde 75-100 mg/kg tilozin viicut agirligi/giin dozunda (her kg viicut agirligi i¢in
81,3-108,3 mg iirlin) 3-5 giin siire ile uygulanir.



Nekrotik enteritte: 20 mg/kg tilozin viicut agirhigi/giin dozunda (her kg viicut agirligi i¢in 21,6
mg iirlin) 3 giin uygulanir.

flagh suyun/siitiin/siit ikamesinin hazirlanmasinda tedavi edilecek hayvanlarin viicut
agirliklar: ve ilaglt su/siit/siit ikamesi tiiketim miktarlart 6zenle ol¢iilmelidir. Tiiketim 11k, yas,
bakim kosullar1 ve saglik durumu gibi etkenlere bagl olarak farklilik gosterebilir. Her litre
su/stit/siit ikamesine katilacak miktar asagidaki formiile gére hesaplanabilir.

...... mg irin her kg X Tedavi edilecek hayvanlarin
viicut agirhigi/giin ortalama viicut agirlig (kg) = ....mgirin/L

Hayvanlarin ortalama su/siit/siit ikamesi tiiketimi (litre)

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

Tedaviye 3 giin igerisinde cevap alinamazsa yaklagim yeniden degerlendirilmelidir.

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

Tavuk, hinde ve buzagilarda tavsiye edilen dozun 3 katina kadar uygulamada toksik etki
goriilmemistir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra buzagilar 12 giin, hindiler 2 giin,
tavuklar 1 giin gegmeden kesime gonderilmemelidir. Hindi ve tavuklarda yumurta i¢in
kalint1 arinma siiresi “0” giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Tilozin Streptomyces fradiae tarafindan iiretilen 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 ozellikler

Cogu tiirlerde plazma pik konsantrasyonlarina uygulamadan 1-2 saat sonra ulasir. Plazma
diizeyleri ile karsilastirildiginda dokularda daha yiliksek yogunluga ulasir. Genis Olgiide
metabolize edilir. Metabolitleri (tilozin (factor A), relomisin (factor D) and
dihidradesmikozin) diski ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

6.2 Ge¢imsizlikler
Diger iiriinlerle karistirmayiniz

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 y1l



19 ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii: 1 ay
Ilagl igme suyunun raf émrii: 24 saat

6.4 Muhafaza sartlarn

Orijinal ambalaji i¢inde, gilines 1s18indan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Ilk agildiktan sonra da, orijinal ambalaji
icinde, gilines 1s18indan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan 25°C’nin
altinda saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

100 gr, 1 kg ve 2,5 kg’lik {iriin, beyaz renkli kilitli HDPE kapakla kapatilmis olarak sirasiyla
125 ml’lik beyaz renkli polietilen siselerde kutulu, 2,5 L ve 4 L’lik beyaz renkli polietilen
kavanozlarda kutusuz olarak satisa sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBINIiN ADI VE ADRESI
SIMURG ILAC SAN. TiC. LTD. STI.
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