URUN OZELLIKLERI OZETi
1.VETERINER TIBBi URUNUN ADI
TILMOVET 250 mg/ml

2 . KALITATIF VE KANTITATIF KOMPOZISYON
1ml:

Tilmikosin 250 mg

Yardimci maddeler 6.1.de verilmistir

3. FARMASOTIK SEKLIi

Oral Cozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler

Etlik pilig- etlik hindi- buzag

4.2 Hedef tiirlerde kullanim alam

Etlik pilic ve etlik hindilerde Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synovia’nin neden oldugu
solunum yolu enfeksiyonlari tespit edilen siiriilerde hastaligin tedavisinde kullanilir.

Buzagilarda: Mannheima haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis ve Mycoplasma
dispar’in neden oldugu solunum yolu enfeksiyonlar1 tespit edilen hayvanlarda hastaligin tedavisinde
kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Uriin parenteral yolla uygulanmamalidir.

Tilmikosine kars1 agir1 duyarli ve direngli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.
Tilmikosin kalp atis hizinda artma ve kasilma gibi etkilere neden olabilir.

Atlarda ve diger tek tirnaklilarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Uriin sadece oral yoldan uygulanmali, parenteral yolla uygulanmamalidir. Uriin hedef tiirlere dogrudan
verilmemelidir. Etlik pili¢ ve etlik hindilerde igme suyuna karistirilarak, buzagilarda siit ikamesiyle
karigtirilarak uygulanmalidir.

4.5 Kullanimda dikkat edilecek 6zel hususlar

(i) Hayvanlarda kullamma iliskin 6zel uyarilar

Hayvanlarin su tiiketimi klinik duruma bagli oldugu ic¢in suya katilacak ilag miktar1 icilecek su
miktarina gére dogru olarak hesaplanmalidir.

Hazirlanan ilagli su her 24 saatte bir yenilenmelidir.

Siit ikamesiyle hazirlanan ilag her 4 saatte bir yenilenmelidir.

Doz miktarmin dogru uygulanmasi i¢in hayvanlarin canli agirhiginin dogru hesaplanmasi
gerekmektedir.

Uygun olmayan kullanim tilmikosine karsi direngli bakterilerin yayginlagmasina yol acabilir ve
tilmikosin igeren diger iirlinlerin etkinligini azaltabilir. Uriiniin kullanim1 antibiyotik duyarlilik testine
dayanmali, resmi veya yerel antimikrobiyal uygulamalara uyulmalidir.

Atlar ve diger tek tirnaklilar tilmikosin ihtiva eden sulardan uzak tutulmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tilmikosine ve {irlin icerisindeki yardimci maddelere duyarliligi olan kisiler iriinle temastan
ka¢inmalidir.
Tilmikosin kalp atis hizinda artma ve kasilma gibi etkilere neden olabilir.
Tilmikosin deri ile temasta, soluma veya yutma halinde asir1 duyarlilik (alerji) reaksiyonlarina neden
olabilir.
Uygulama sirasinda eldiven, koruyucu gozliik ve giysi kullanilmasi 6nerilmektedir.
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Temas halinde eller bol su ve sabunla yikanmalidir.

G0z ile temasta gdz akan suda bol miktarda su ile yikanmalidir.

Yiiz, g6z ve dudaklarda sisme ve zor solunum durumlarinda tibbi yardim alinmalidir.

Uriinle temas halinde irritasyonun devam etmesi ve iiriiniin kazara yutulmas: halinde prospektiisle
birlikte doktora bagvurulmalidir.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Cok seyrek durumlarda su aliminda azalma gozlenmistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullammm: Bu donemde kullanimi ile ilgili
caligmalarin olmamasi nedeniyle veteriner hekim tarafindan fayda/risk degerlendirmesi yapilarak
kullanilmalidir. insan tiiketimi icin yumurta elde edilecek tavuk ve hindilerde kullanilmamalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Antagonist etki nedeniyle kloramfenikol, florfenikol, linkozamidler ve diger makrolid antibiyotiklerle
birlikte kullanilmamalidir.

Tilmikosin betalaktam antibiyotiklerin bakteriyel etkinligini azaltabilir.

Bakteriyostatik antibiyotiklerle birlikte kullanilmamaldir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Etlik pili¢ ve etlik hindilerde igme suyu ile karistirilarak, buzagilarda stit ikamesiyle karistirilarak oral
olarak kullanilir.

Etlik piliclerde: 15 - 20 mg/kg/canli agirlik/giin dozunda 3 giin siireyle kullanilir.100 kg canli
agirliga 6 - 8 ml {irlin veya 1 litre igme suyuna 0.3 ml ; 100 litre icme suyuna 30 ml trlin 3 giin
siireyle kullanilir

Etlik hindilerde: 10 - 27 mg/kg/canli agirlik/giin  dozunda 3 giin siireyle kullanilir. 100 kg canh
agirliga 4 - 11 ml {iriin veya 1 litre igme suyuna 0.3 ml ; 100 litre igme suyuna 30 ml {iriin 3 giin
siireyle kullanilir

Buzagilarda: 12.5 mg/kg/canl agirlik/giin  dozunda giinde iki defa olmak iizere 3 - 5 giin siireyle
kullanilir. 20 kg canli agirlik i¢in 1 ml {irtin 3 — 5 giin siireyle kullanilir.

960 ml’lik {iriin broiler, yarka ve hindilerde 3200 litre igme suyuna karigtirilir.

960 ml’lik {iriin 40 kg canli agirligindaki 48-80 buzagiya, siit ikamesiyle karistirilarak igirilir.

Macl siit ikame her 4 saatte bir, ilagli su 24 saatte bir yenilenmelidir

Eger hastalik semptomlarinda 3 — 5 giin igerisinde degisme olmaz ise teshis yeniden degerlendirilmeli
ve tedavi degistirilmelidir.

4.10 Doz asim ( eger varsa semptomlar, acil islemler, antitodlar)

-375 mg/litre dozunda 5 giin siireyle tedavi edilen etlik piliglerde doz asimi semptomlari
goriilmemistir,75 mg /litre dozunda 10 giin siire ile tedavi edilen etlik piliglerin diski1 miktarinda
azalma goriilmistiir.

-375 mg/litre dozunda 3 giin siireyle tedavi edilen hindilerde  doz asimi semptomlari
gorlilmemistir,75 mg /litre dozunda 6 giin siire ile tedavi edilen hindilerde doz asimi semptomlari
goriilmemistir.

-Buzagilarda onerilen dozun 5 katinin tedavi siiresince giinde iki defa verilmesinde siit ikamesi
titketiminde hafif azalmanin disinda doz asimi1 semptomlari goriilmemistir.

4.11 Yasal arinma siiresi

Ilag kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s); Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra etlik pilicler
12 giin, etlik hindiler 19 giin, buzagilar 42 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Yumurtasi
insan gidasi olarak tiiketilen hindi ve tavuklarda kullanilmamahdir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapatik grup: Sistemik kullanim i¢in antibakteriyel, makrolid antibiyotik
ATC vet code: QJO1FA91
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Tilmikosin makrolid grubundan genellikle bakterisidal etkili yari-sentetik antibiyotiktir. Tilmikosinin
etki mekanizmasi bakterilerin protein sentezini engellemesi esasina dayanir. Bakterilerde ribozomal
50S alt tinitesine baglanarak protein sentezini inhibe eder. Tilmikosin sigir ve tavuklarda Pasteurella,
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Actinomyces ve Mycoplasma ailesinden gram pozitif bakterilere karsi genis spektrumlu etkiye
sahiptir. Bazi gram negatif bakterilere kars1 da etkilidir. Tilmikosin, diger makrolid antibiyotikler ve
linkozamid grubu antibiyotikler arasinda ¢apraz direng tespit edilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Tavuk ve hindilere su ile, buzagilara siit ikamesi ile birlikte verilen tilmikosin absorbe edilerek hizla
pH’s1 diigiik alanlara taginir. Bu diisiik serum konsantrasyonuna neden olabilir. Fakat tedavinin
baglamasindan 6 saat sonra kanatlilarin hava kesesi dokularinda tespit edilmistir. Buzagilarda
tedaviden 6 saat sonra akciger dokularinda tespit edilmis ve son dozun uygulanmasindan sonra 60 saat
siire ile tedavi edici etkisini devam ettirmistir. Atilimi biiyiik oranda diski ile olur.

6 .FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler

Propil gallat (E310)
Disodyum edetat

Fosforik asit

Distile su

6.2 Onemli gecimsizlikler

- Bilinmemektedir.
6.3 Raf omrii

Veteriner Tibbi Uriiniin Raf Omrii: Uretim tarihinden itibaren 2 y1l.
Ilk ag1ldiktan sonraki Raf Omrii: 3 ay

I¢me suyuna karistirildiktan sonraki raf dmrii: 24 saat

Siit ikamesiyle karistirildiktan sonraki raf émrii: 4 saat

6.4 Muhafaza sartlar:

30 °C nin altinda 1s1ktan korunarak muhafaza edilmelidir. Buzdolabinda muhafaza edilmemeli ve
dondurulmamalidir.
6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

960 ml’ lik beyaz renkli yiiksek dansiteli polietilen sigeler, beyaz kopiik sizdirmazlik diskli
polipropilen vidali kapakla kapatilmis ve kutusuz olarak satisa sunulmustur.
6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu trtiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara
gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

Uriine ait atik ve artiklarm sucul organizmalar igin az zehirli, azot baglayan bakteriler icin orta
derecede zehirli, yesil ve mavi-yesil algler i¢in ¢ok zehirli olmasi nedeniyle drenaj sistemine,
kanalizasyona ve atik sulara atilmamalidir.

Atlar ve diger tek tirnaklilar tilmikosin ihtiva eden sulardan uzak tutulmalidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

ANC HAYVAN BESLENMESI VE SAGLIGI HIZMETLERI A.S.
Esentepe Mah. Cevizli D100 Giiney Yanyol N0:25/144

Soganlik- Kartal / Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI

015/039

9.PAZARLAMA iZNi TARiHI, GUNCELLEME VE YENIiLEME TARiHI
05.03.2018

10. SON DUZENLEME TARIiHi
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