URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
TILOMED %30

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her mililitre

Aktif madde:

300 mg Tilmikosin baza esdeger Tilmikosin fosfat

Yardimci1 maddeler

Disodyum Edetat

Propilen Gallat

Yardime1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL

Oral Cozelti
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1) Hedef Tiirler
Etci tavuklar ve hindiler
4.2) Her Bir Hedef Tiir icin Kullanim Alam
TILOMED %30 Oral Cozelti, et¢i tavuklarda ve hindilerde Mycoplasma gallisepticum, M.
synoviae, Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella multocida ve diger duyarli
mikroorganizmalarin neden oldugu solunum sistemi enfeksiyonlarinin sagaltiminda kullanilir.
4.3 ) Kontrendikasyonlar
Diger hayvan tiirlerinde kullanilmamalidir. Karaciger harabiyeti bulunan hayvanlarda
kullanilmamalidir.
Tilmikosin i¢eren i¢gme sularin atlar ve diger tek tirnaklilar tarafindan ig¢ilmesine izin vermeyiniz
Tilmikosine ve igerigindeki herhangi bir yardimci maddeye duyarlilik durumlarinda kullanmayimiz.

4.4 ) Her Bir Hedef Tiir i¢in Ozel Uyarilar

Yalnizca oral kullanim i¢indir. Disodyum edetat icermektedir, enjekte edilmez.

Onemli: hayvanlara uygulanmadan 6nce mutlaka sulandirilmalidir.

Tavuk ve hindiler: ila¢ uygulamasi sirasinda yeterli diizeyde su tiiketimini  karsiladig
gozlenmehdlr Hesaplanmis konsantrasyonlarda ila¢ igeren su tiiketiminin karsilanmadigi durumda
Uriiniin uygunsuz kullanim1 Tilmikosine karsi bakterilerde direng gelisimini artirabilir ve
Tilmikosinle yapilan tedavinin etkinligini diisiirebilir. Uriin,  duyarlilik testleri temelinde
kullanilmalidir.

Icme suyu ile tedavide ya da siit ikamesinde her 24 saatte taze olarak hazirlanmalidir.

4.5) Kullanima iliskin 6zel uyarilar

Tilmikosin irritasyon yaratabilir. Tilmikosin gibi makrolidler enjeksiyon, inhalasyon, yutma ya da
cilt/gdz temas1 sonrasinda duyarlilifa (Alerji) sebep olabilir. Tilmikosine olan duyarlilik diger
makrolidlere kars1 ¢apraz reaksiyona sebep olabilir. Bu maddelere olan alerjik reaksiyonlar bazen
ciddi sonugclar yaratabilir ve bu nedenle direkt temastan kaginilmalidir.

flagli igme suyunu hazirlanmasi siiresince maruziyetten kaginilmalidir, Ilaglama sirasinda eldiven
giyilmeli, goz, agiz ve cilt ilagla temas ettirilmemeli, ilaglama esnasinda higbir sey yenilmemeli,
icecek ya da sigara icilmemelidir. Kullanim sonrasinda eller yikanmalidir. Kazara ilagla direkt
temas edildiginde temas eden bolge bol su ile yikanarak derhal acil tibbi tedbirler alinmalidir.
Uriindeki maddelere alerjisi olan kisi, {iriinii uygulamamalidur.



Eger maruz kalmayi takiben semptomlar olusursa, - ciltte kasint1 gibi- medikal tavsiye alinmalidir
ve bu uyarilar uzmana gosterilmelidir. Yiizde, dudaklarda ve gozde sisme ya da zor nefes alma
gibi ciddi semptomlar oldugunda acil tibbi miidahale gerektirir.

Kullanmadan dnce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

Cocuklardan uzak tutunuz.

4.6) Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Tilmikosin Onerilen doz ve siirelerde kullanildiginda herhangi bir yan etkisi goriilmemistir.
Laboratuar hayvanlar1 ve evcil hayvanlarda yapilan ¢alismalarda, asirt doz asimi halinde kalp kasi
iizerinde toksik etkili oldugu goriilmiistiir. Kalpte, tasikardi ve negatif inotrop etkiye neden olabilir.
4.7) Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Ureme amagcli hayvanlarda Tilmikosinin giivenligi kanitlanmamustir.

4.8) Diger Ilaglarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri

Antagonist olmasi nedeniyle fenikoller, linkozamidler ve diger makrolid antibakteriyeller ile
birlikte kullanilmamalidir, diger ¢ozeltilerle karigtirllmamalidir.

4.9) Dozaj ve Kullanim Yolu

Farmakolojik Doz: Tilmikosinin kanatli hayvanlardaki giinlik dozu 15-20 mg/kg canli agirlik
olarak hesaplanarak igme suyuna ilave edilir.

Pratik Doz: 1000 kg canli agirlik igin 50-70 mL Tilomed igme suyuna karigtirilarak giinliik doz
olarak verilir. Uygulamaya 3 giin devam edilir. Semptomlar kaybolduktan sonra 1-2 giin tedaviye
devam edilmelidir. ilagh su her giin taze olarak hazirlanmalidir. Tedavi sirasinda onerilen dozlar
asilmamalidir.

4.10 ) Doz asimi, varsa Semptomlar, Acil prosediirler, Antidotlar

Tilmikosin kanatli hayvanlar i¢in olduk¢a giivenli olup, tavuklarda 5 giin siire ile 375 mg/kg dozda
uygulandiginda (75 — 100 mg/kg canli agirlik ya da onerilen dozun 5 katina esittir) herhangi bir
olumsuz etki goriilmemistir. 10 giin siiresince giinlikk 75 mg/litre (6nerilen maksimum doza esit)
fekal kivamda azalma ile sonuglanmustir.

Hindilere 3 giin siiresince 375 mg/litre den daha fazla miktarda Tilmikosin igeren i¢gme sulari
verildiginde (50 — 135 mg/kg canli agirlik yada onerilen dozun 5 katina esittir) her hangi bir
semptom goriilmemistir. 6 giin siiresince giinliikk 75 mg/litre (6nerilen maksimum doza esit) dozda
dahi doz asimi semptomlar1 olusmamustir.

4.11) Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ kalinti arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son tedaviyi takiben etci tavuk ve piligler
14 giin, hindiler 10 giin ge¢meden kesime gonderilmemelidir. Yumurtas:t insan gidasi olarak
tiiketilen tavuk ve hindilerde kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

ATC Vet Kodu: : QJO1FA91

Farmakoterapotik Grup: Sistemik kullanim i¢in Antibakteriyel, makrolid

5.1) Farmakodinamik Ozellikler

TILOMED %30 Oral Cozelti, Tilmikosine duyarli Gram pozitif ve Gram negatif bakterilere karsi
etkili bir formiilasyondur. Tilmikosin Tilosinden sentezlenmis yar1 sentetik makrolit grubu bir
antibakteriyeldir. Bakteri hiicresinde protein sentezini inhibe ederek etki gosterir. Etki spektrumu
acisindan tilosine benzer ancak Pasteurella sp’ ye kars1 daha etkindir.

Baslica duyarli bakteriler: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactica, Corynebacterium
pyogenes, Clostridium perfringens, Mycoplasma sp., Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella
hemolytica, Pasteurella multocida, Haemophilus somnus, Fusobacterium necrophorum’ dur.
Bakteriostatik etkiye sahiptir ancak yliksek konsantrasyonlarda bakterisidal etki gosterebilir. Bu
antibakteriyel etkinligi agirlikli olarak Gram-pozitif mikroorganizmalara, belli Gram negatif
mikroorganizmalara ve kanatli, koyun, sigir ve domuz kokenli Mycoplasmalara karsidir. Ozellikle
etkinlik gosterdigi mikroorganizmalar :

Tavuk ve hindiler: Mycoplasma gallisepticum ve Mycoplasma synoviae




Bilimsel kanitlar, makrolidlerin konak¢inin immun sistemine sinerjik etki ettigini destekler.
Makrolidler bakterileri 6ldiiren fagositleri artirir. In vitro olarak Tilmikosinin, doza bagli, alveolar
makrofajlardaki Domuz Ureme ve Solunum Sendromu viriisiiniin replikasyonunu inhibe ettigi
gosterilmistir.
Tilmikosin ile diger makrolidler ve linkomisin arasinda ¢apraz direng gozlenmistir.
5.2 ) Farmakokinetik Ozellikler
Kanatlilarda oral yolla verildikten sonra hizlica emilerek kan dolasimina ve kandan da hizla
enfeksiyon bolgelerine dagilir. Akcigerde (2,3 pg/mL) ve hava keselerinde (3,29 pg/mL) en yiiksek
Tilmikosin konsantrasyonuna tedaviden 48 saat sonra ulasirken, kanda 10 ug/mL’ lik en yiiksek
plazma seviyesine 84 saat sonra ulasir. Uygulamadan 6 saat sonraya kadar akciger ve hava
keselerinde Tilmikosin bulunur. Kanatlilarda, 75 mg/l igme suyu oral uygulamadan 6 saat sonra,
akciger ve alveolar dokularda tespit edilen aktif madde miktar1 sirastyla 0,63 pg/g ve 0, 30 pg/g
dir. Akcigerdeki en yiiksek ilag konsantrasyonu seruma oranla 6,2 kat daha biiyiiktiir. Kismen
dimetile ve hidroksile olur ya da siilfata indirgenir. Esas olarak karaciger ve bobreklerde yogunlugu
yiiksektir, bunun yaninda daha az oranda da kas ve yaglara dagilir. Idrar ve safra yolu ile atilr.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1) Yardimc1 maddeler
Disodyum Edetat
Propilen Gallat
Fosforik asit
Distile su
6.2 ) Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.
6.3) Raf Omrii
Raf 6mrti: 3 y1l
Birincil ambalajin ilk defa acildiktan sonraki Raf Omrii: 3 ay
Onerilen sekilde su ile seyreltildikten sonra Raf Omrii: 24 saat
6.4) Muhafaza Sartlan
Oda 1s1s1nda (16-25°C), agz1 kapali olarak, giinesten korunarak saklanmalidir.
6.5) Birincil Ambalajin Ozelligi ve Bilesimi
250 mL, 500 mL, 1 litre, 2.5 litre, 3 litre ve 5 litre’lik plastik siselerde, kutulu/kutusuz olarak.
6.6 ) Kullamlmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Bu tiir Veteriner ilaglarin kullanilmamis kismu veya atik malzemesi ulusal kurallara gore imha
edilmelidir. Veteriner ilaclar atitk su veya drenaj sistemlerine dokiilmemeli, bu sekilde imha
edilmemelidir.
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