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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Tilmovet 200 g/kg

Premix pro medikaci krmiva pro prasata a kraliky
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Légiva latka:

Tilmicosinum 200 g/kg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

LEKOVA FORMA
Premix pro medikaci krmiva

Nazloutlé az naervenalé sypké granule.

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat

Prasata (odstavena selata a vykrmova prasata) a kralici.

Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Prasata:

Prevence a lécba respiraCnich onemocnéni, vyvolanych bakteriemi Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida a ostatnimi
mikroorganizmy citlivymi k tilmikosinu.

Kralici:

Prevence a léCba respiraCnich onemocnéni, vyvolanych bakteriemi Pasteurella
multocida a Bordetella bronchiseptica, citlivymi k tilmikosinu.

Kontraindikace

Ke krmivu obsahujicimu tilmikosin nesmi mit pfistup koné a konoviti. U koni
krmenych medikovanym krmivem s obsahem tilmikosinu se mohou objevit pfiznaky
otravy provazené letargii, anorexii, snizenim pfijmu krmiva, prdjmem, kolikou,
distenzi bficha a uhynem.
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Nepouzivejte v pfipadé precitlivélosti na tilmikosin nebo kteroukoli pomocnou latku.

Nepouzivejte u zvirfat precitlivélych na tiimikosin a dale v pfipadé rezistence na
tilmikosin nebo zkfizené rezistence s jinymi makrolidy jako jsou tylosin, erytromycin
nebo linkomycin.

Zvlastni upozornéni (pro kazdy cilovy druh)

V pfipadé vyskytu ohniska respiraéniho onemocnéni, je nutné zohlednit, Ze u
akutné nemocnych zvifat pravdépodobné dojde k nechutenstvi, a proto bude u nich
nutna parenteralni Ié¢ba.

Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Nespravné pouziti pfipravku maze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
vléi tilmikosinu a maze snizit u€innost [é€by latkami pfibuznymi tilmikosinu.

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (¢as, zemépisné faktory) ve vyskytu
rezistence bakterii vi&i tilmikosinu by mélo pouziti pfipravku vychazet z
bakteriologického odbéru vzorkl a vysledkl testovani citlivosti.

Byla pozorovana zkfizena rezistence mezi tilmikosinem a jinymi
makrolidovymi antibiotiky. Pouziti pfipravku je tfeba volit na zakladé testu
citlivosti, pfi€emz je nutno brat v uvahu oficialni, narodni a mistni pravidla
antibiotické politiky. Nespravné pouzivani muze zvySit rozSifeni bakterii
rezistentnich na tilmikosin a muze snizit ucinnost 1&éCby latkami pfibuznymi
tilmikosinu.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni léc€ivy
pripravek zviratim

V pfipadé znamé precitlivélosti na makrolidova antibiotika je tfeba se vyhnout
manipulaci

s pfipravkem.

PFi kontaktu s kdzi mize vyvolat senzibilizaci. MGzZe vyvolat podrazdéni kize
a oCi. Zabrante pfimému kontaktu s kdzi. Pfi michani a pfi manipulaci s
pfipravkem pouzijte ochrannou kombinézu, bryle a nepropustné rukavice.
V pfipadé kontaktu s k0zi, omyjte zasazené <&asti vodou. V pripadé
nahodného zasazeni oci, ihned dikladné vyplachnéte oci proudem Cdisté
vody. V pfipadé nahodného poziti, nebo pokud se po expozici objevi
pfiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pFibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Otok obliceje, rtd a o€i
nebo potize s dychanim jsou vazné pfiznaky
a vyzaduji okamZitou Iékafskou péci.

Pokud pfi manipulaci s pfipravkem hrozi riziko vdechovani prachu, pouzijte
bud jednorazovy filtr a jednorazovy respirator vyhovujici evropské normé
EN149 nebo respirator pro vice pouziti vyhovujici evropské normé EN140
vybaveny filtrem podle evropské normy EN143. Tato opatfeni plati zejména
pfi michani pfipravku s krmivem na farmach, kde hrozi vysSi riziko
vdechovani prachu.
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Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Ve velmi vzacnych pfipadech (méné nez 1 zvife z 10 000 zvifat) mohou mit zvifata,

kterym se podava medikované krmivo, snizeny pfijem krmiva (nebo pfijem krmiva
zcela odmitat). Tento stav je pfechodny.

Pouziti v prilbéhu brezosti a laktace

Laboratorni studie na krysach neprokazaly teratogenni, fetotoxické/embryotoxické
ucinky tilmikosinu. U davek bliZicich se terapeutickému davkovani byla nicméné
pozorovana maternalni toxicita. U prasnic lze pfipravek pouzivat bez ohledu na
stadium brezosti.

U chovnych kancu nebyla bezpecnost tilmikosinu stanovena.

Interakce s dalSimi 1é€ivymi pfFipravky a dalSi formy interakce

Nepouzivejte soub&zné s jinymi makrolidy a linkosamidy.
Nepouzivejte soubézné s bakteriostatickymi antimikrobiky.

Tilmicosin m(ze snizit antibakterialni aktivitu beta-laktamovych antibiotik.

Podavané mnozstvi a zplisob podani

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni
spravného davkovani musi byt pfesné stanovena koncentrace tilmikosinu.
PouZijte nasledujici vzorec:

Kg pfipravku/tuna krmiva = davka (mg/kg Zz. hm.) x Z.hm. (kg)
denni pfijem krmiva (kg) x sila premixu (g/kg)

Prasata
Podavejte v krmivu v davce 8-16 mg tilmikosinu/kg Zivé hmotnosti/den (ekvivalent
200 az 400 ppm v krmivu) po dobu 15 az 21 dnu.

Indikace Davka tilmikosinu |Délka lé€by Podil v krmivu
Prevence a lé¢ba  [8-16 mg/kg 15 az 21 dnl 1-2 kg pfipravku
respiracnich Z.hm./den tunu
onemocnéni

Kralici

Podavejte v krmivu v davce 12,5 mg tilmikosinu/kg zivé hmotnosti/den (ekvivalent
200 ppm v krmivu) pod dobu 7 dnda.

Indikace Davka tilmikosinu  [Délka l1é€by Podil v krmivu




Prevence a léCba 12,5 mg/kg z.hm./den |7 dn(i 1 kg pfipravku /tunu
respiracnich
onemocnéni

Pro zajisténi homogenity pfipravku nejprve smichejte pfipravek s pfiméfenym
mnozstvim krmiva, které pak pfidejte do celého mnozstvi kompletniho krmiva.

Medikované krmivo Ize peletovat s pouzitim predpfipravného kroku v délce trvani 5
minut pfi teploté nepfesahuijici 75 °C.
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Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

U prasat krmenych davkou obsahujici tilmikosin do urovné 80 mg/kg zivé hmotnosti
(ekvivalent k 2000 ppm v krmivu nebo desetinasobku doporucené davky) po dobu 15
dnd, nebyly pozorovany zadné symptomy predavkovani.

Ochranné lhity

Prasata: maso: 21 dnu
Kralici: maso: 4 dny

FARMAKOLOGICKE NEBO IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni 1é€iva pro systémovou aplikaci,
makrolidy, tilmikosin

ATCvet kod: QJO1FA91

Farmakodynamické vlastnosti

Tilmikosin je pfevazné baktericidni semi-syntetické antibiotikum ze skupiny
makrolidd. Pfedpoklada se, Ze inhibuje syntézu bakterialnich bilkovin in vivo a in
vitro, aniz by mél vliv na syntézu nukleovych kyselin. Ma vétSinou bakteriostaticky
ucinek, ale na Pasteurella spp. pUsobi baktericidné.

Tilmikosin ma Siroké spektrum ucinku proti grampozitivnim organizmum a zejména je
ucinny proti mikroorganizmim z rod Pasteurella, Actinobacillus (Haemophilus) a
Mycoplasma izolovanych ze skotu, prasat ¢i dribeze. Tilmikosin je do urcité miry
ucinny proti nékterym gramnegativnim mikroorganizmuam.

Byla pozorovana zkfizena rezistence mezi tilmikosinem a jinymi antibiotiky ze
skupiny makrolidd. Makrolidy inhibuji syntézu bilkovin reverzibilni vazbou na
podjednotku 50S ribozomu. Inhibice ristu bakterii je vyvolana b&éhem elongacni faze
oddélenim peptidyltransferové RNA od ribozomu.

Ribozomalni metylaza, kddovana genem erm, mlze zpusobit rezistenci na makrolidy
zmeénou vazebného mista ribozoma.

Gen, ktery kéduje mechanismus efluxu, mef, zodpovida za mirny stupen rezistence.
Rezistenci zpusobuje také efluxni pumpa, prostfednictvim které jsou makrolidy
aktivné vyluCovany z buriky. Tato efluxni pumpa je kddovana geny acrAB nesenymi
na chromozdmech. Rezistence druhl rodu Pseudomonas a jinych gramnegativnich
bakterii a také enterokoku a stafylokokll mlze byt vyvolana chromozomainé Fizenou
zmeénou propustnosti nebo pfijmu makrolidu.

Farmakokinetické vlastnosti

Prasata



Absorpce: Pfi peroralnim podani prasatim v davce 400 mg tilmikosinu/kg krmiva
(odpovidajici pfiblizné 21,3 mg tilmikosinu/kg z.hm./den) je tilmikosin rychle
distribuovan ze séra do mist snizSim pH. Maximalni koncentrace v séru
(0,23+0,08 pg/ml) byla zaznamenana desaty den medikace, ale u tfi zvifat z dvaceti
nebyly zaznamenany koncentrace vysSi nez limit stanovitelnosti (0,10 pg/ml). Po
dvou az ¢tyfech dnech se vyrazné zvysila koncentrace v plicich, ale v nasledujicich
Ctyfech dnech zZadné vyrazné zmény nebyly zaznamenany. Maximaini koncentrace v
plicni tkani (2,59+1,01 pyg/ml) byla zaznamenana desaty den medikace.

PFi podavani davky 200 mg tilmikosinu/kg krmiva (odpovidajici pfiblizné

11,0 mg/kg/den), byly u tfi zvifat z dvaceti zaznamenany koncentrace v plazmé
vySsi, nez je limit stanovitelnosti (0,10 ug/ml). Kvantifikované hladiny tilmikosinu byly
zaznamenany v plicni tkani s maximalni koncentraci (1,43£1,13 ug/ml) desaty den
medikace

Distribuce: Po peroralnim podani je tilmikosin distribuovan do organismu, pficemz
vysoké koncentrace byly zaznamenany zejména v plicich a makrofazich plicni tkané.
Je také distribuovan do tkani jater a ledvin.

Kralici:

Absorpce: Pfi peroralnim podani kralikim v davce 12 mg tilmikosinu/kg Zzivé
hmotnosti v jedné davce je tilmikosin rychle absorbovan. Maximalni koncentrace byly
dosazeny za 30 minut, s Cmax 0,35 ug/ml. Koncentrace tilmikosinu v plazmé se
snizily na 0,1 pg/ml za dvé hodiny a na 0,2 pyg/ml po osmi hodinach. PoloCas
eliminace byl 22 hodin.

Distribuce: Po peroralnim podani je tilmikosin distribuovan do organismu, pfi¢emz
vysoké koncentrace byly zaznamenany zejména v plicich. Po 5 dnech |éCby
medikovanym krmivem v davce 200 ppm pfipravku byly koncentrace tilmikosinu v
plicnich tkanich 192 ug/ml + 103 pg/ml.

Pouzitelné pro oba druhy:
Biotransformace: Vznika nékolik metabolitd, hlavni byl oznacen jako T1. Velka Cast
tilmikosinu je nicméné vylu€ovana v nezménéné formé.

Eliminace: Po peroralnim podani je tilmikosin vylu€ovan zejména zlu¢i do stolice, ale
malé mnozstvi je vyluCovano moci.
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FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
Kukufi¢né klasy

Glyceromakrogol-ricinoleat
Kyselina fosfore¢na

Inkompatibility

Nepfimichavejte do krmiva obsahujiciho bentonit.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni [éCivy pFipravek
nesmi byt misen s Zzadnymi dalSimi veterinarnimi 1éCivymi pfipravky.

Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho léCivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice
Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva: 3 mésice

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v puavodnim obalu.

Uchovavejte v suchu.

Druh a slozeni vnitiniho obalu

5 a 20 kg polyethylen ve vnéjSim papirovém vaku.

20 kg polyethylen/hlinik/polyethylentereftalat vak s ventilem

1 kg polyethylen/hlinik/polyethylentereftalat vak

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lé€ivého

pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni 1&Civy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pFipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Huvepharma N.V.
Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpy
Belgie

REGISTRACNI CiSLO

98/002/09-C

DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENIi REGISTRACE

27. 3. 2009/29.8.2013

DATUM REVIZE TEXTU

Listopad 2014

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixu
do koneénych krmiv.

DALSi INFORMACE

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



