PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Tilmovet 250 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok pro prasata, kur domaci, kruty a telata skotu
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Tilmicosinum: 250 mg/ml

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Koncentrat pro peroralni roztok
Ciry roztok zluté az oranzové barvy.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (brojlefi a kufice), kriity, prasata a telata skotu.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Prasata:

Lécba a prevence respiracnich infekci vyvolanych bakteriemi Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae pokud bylo onemocnéni diagnostikovano
ve stade.

Kur domaci:

Lécba a prevence respira¢nich infekci v dribezich hejnech vyvolanych bakteriemi Mycoplasma
gallisepticum a Mycoplasma synoviae, pokud bylo onemocnéni diagnostikovano v hejné.

Krity:

Lécba a prevence respiracnich infekci v krutich hejnech vyvolanych bakteriemi Mycoplasma
gallisepticum a Mycoplasma synoviae, pokud bylo onemocnéni diagnostikovano v hejné.

Telata:

Lécba a prevence respiracnich infekci vyvolanych bakteriemi Mannhemia haemolytica, P.multocida,
Mycoplasma bovis a M.dispar, pokud bylo onemocnéni diagnostikovano v hejné.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo v pfipadech zndmé rezistence na tilmikosin.
Nepouzivat u koni.

4.4  Zvlastni upozornéni (pro kazdy cilovy druh)

Tilmikosin nesmi byt podan prasatim injekén€. Piipravek obsahuje dinatrium edetat. Pfijem
medikované vody miize byt zménén v dusledku onemocnéni. V ptipadé, ze je pfijem medikované vody
nedostateCny, mlize byt nutny jiny zptsob lécba.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat



Nevhodné pouziti pfipravku muize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich viici tilmikosinu a mtze
snizit GCinek 1écby latkami piibuznymi tilmikosinu. Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZzeno na
vysledku testu citlivosti, pfi¢emzZ je nutno brat v ivahu narodni a mistni antibiotickou politiku.

K pitné vodé obsahujici tilmikosin nesmi mit pfistup kon€ nebo kotoviti.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni l1é¢ivy pripravek zviratiim

Lidé se znamou pfecitlivélosti na tilmikosin by se méli vyhnout kontaktu s ptfipravkem.
Pipravek muze pii kontaktu s kiizi vyvolat podrazdéni nebo senzibilizaci.

Vyhnéte se kontaktu s kiizi a ofima. Pfi manipulaci s pfipravkem pouzijte ochranné rukavice a
ochranny odév.

Zasazenou kuzi nebo oc€i oplachnéte dostatecnym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava nebo
v ptipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned lékatskou pomoc nebo se obratte na toxikologické
sttedisko (nebezpeci spojené se srdecni arytmiti).

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znadmy.
4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého ptipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.
Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim Iékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Byla pozorovana zkiizena rezistence mezi tilmikosinem a ostatnimi makrolidovymi antibiotiky a
linkosamidy.

Tilmikosin mize snizit antibakterialni u¢innost beta-laktamovych antibiotik.
Nepouzivejte soucasné s bakteriostatickymi antimikrobiky.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pouze pro peroralni pouziti. Pfipravek musi byt pfed podanim rozpustén v pitné vod¢ nebo nahrazce
mléka.

Prasata:
15-20 mg tilmikosinu na kg z.hm. po dobu 5 dni, tj. 6-8 ml pfipravku na 100 kg z.hm., coz odpovida
80 ml ptipravku na 100 litra pitné vody po dobu 5 dnt.

Kur domaci:
15-20 mg tilmikosinu na kg z.hm. po dobu 3 dni, tj. 6-8 ml pfipravku na 100 kg z.hm., coz odpovida
30 ml ptipravku na 100 litrti pitné vody po dobu 3 dnti.

Kraty:
10-27 mg tilmikosinu na kg z.hm. po dobu 3 dnt, tj. 4-11 ml pfipravku na 100 kg z.hm., coz odpovida
30 ml ptipravku na 100 litrti pitné vody po dobu 3 dnti.

Telata:

12,5 mg tilmokosinu na kg z.hm. po dobu 3-5 dnt, tj. 1 ml pfipravku na 20 kg z.hm. dvakrat denn¢ po
dobu 3-5 dnt.



Jedna ldhev o objemu 960 ml sta¢i na medikaci 1200 litri pitné vody pro prasata nebo 3200 litri pitné
vody pro kur domaéct, krtty a kufice.

Jedna lahev o objemu 960 ml sta¢i na medikaci pitné vody nebo mlééné nahrazky pro 48-80 telat (40
kg z.hm.).

Medikovana pitna voda musi byt ptfipravena Cerstva kazdych 24 hodin za pouziti jen Cisté vody.
Medikovana mlé¢na ndhrazka musi byt pfipravena Cerstva kazdé 4 hodiny, za pouziti jen Cisté vody.

Pokud se pfiznaky onemocnéni vyznamné nezlepsi béhem 3-5 dnt, diagnéza by méla byt
prehodnocena a 1é¢ba zménéna.

Aby nedoSlo k poddavkovani, je tfeba wuréit zivou hmotnost co mozna nejpiesnéji.
Piijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Za G¢elem dosazeni spravného davkovani
musi byt koncentrace ptipravku spravné nastavena.

Nepodavejte prasatiim prostfednictvim vlhkého krmiciho systému.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pfi podani davky 300 az 400 mg/l (1,5 az 2nasobné& vyssi davka nez je doporucend) prasata piji méné
vody. To povede ke snizenému piijmu tilmikosinu a mize to také vést k nasledné dehydrataci zvitat.

V ptipad€ potieby prasatim podejte vodu bez 1éciva.

Nebyly pozorovany zadné symptomy u dribeze 1é¢ené davkou 375 mg/l po dobu 5 dni. Podavani
davky 75 mg/l po dobu 10 dni mélo za nésledek mén¢ konzistentni vykaly.

U krut 1écenych davkou 375 mg/l pitné vody po dobu 3 dni nebyly pozorovany zadné ptiznaky
predavkovani. Zadné symptomy nebyly pozorovany ani pti davee 75 mg/l podavané po dobu 6 dni.

U telat lécenych pétinasobkem doporucené davky nebo pii dvojnasobku doporucené doby nebyly
kromé& mirného snizeni piijmu mléka pozorovany zadné ptiznaky predavkovani.

4.11 Ochranné lhiity

Maso: Prasata: 14 dnt
Telata: 42 dna
Kur domaci : 12 dna
Kruty: 19 dna

Vejce: Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.
5.  FARMAKOLOGICKE A IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, makrolidy
ATCvet kod: QJO1FA91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tilmikosin je prevazné baktericidni semisyntetické antibiotikum ze skupiny makrolidd. Predpoklada
se, ze inhibuje syntézu bakterialnich bilkovin.

Tilmikosin ma §iroké spektrum uc¢inku proti grampozitivnim organizmim a zejména je ucinny proti
mikroorganizmim z rod Pasteurella, Actinobacillus (Haemophilus) a Mycoplasma izolovanych ze
skotu, prasat ¢i dribeze. Tilmikosin je do ur¢it¢ miry ucinny proti nékterym gramnegativnim
mikroorganizmim. Byla pozorovéna zkiizend rezistence mezi tilmikosinem a ostatnimi
makrolidovymi antibiotiky. Makrolidy inhibuji syntézu bilkovin reverzibilni vazbou na podjednotku



50S ribozomu. Inhibice rustu bakterii je vyvolana bé&hem elongacni faze odd€lenim
peptidyltransferové RNA od ribozomu.

Ribozomalni metyldza, kdédovand genem erm, mize zplsobit rezistenci na makrolidy zménou
vazebného mista ribozomu.

Gen, ktery koduje mechanismus efluxu, mef, zodpovida za mirny stupen rezistence.

Rezistenci zptisobuje také efluxni pumpa, prostfednictvim které jsou makrolidy aktivné vylucovany z
buiiky. Tato efluxni pumpa je kédovana geny acrAB nesenymi na chromozdémech. Rezistence druht
rodu Pseudomonas a jinych gramnegativnich bakterii a také enterokoku a stafylokokt muze byt
vyvolana chromozomaln¢ fizenou zménou propustnosti nebo piijmu makrolida.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po perordlnim podani kufatim, kritam a prasatim v pitné vodé a telatim v mléné nédhrazce je
tilmikosin rychle vstiebavan a distribuovan ze séra do mist s niz§im pH. To vede k velmi nizkym
koncentracim v séru, nicméné jiz po 6 hodinach od zahijeni 1éCby jsou v plicni tkani stanovitelné
hladiny tilmikosinu. U kufat a krit je tilmikosin rovnéZ detekovan ve tkanich vzduchového vaku jiz po
6 hodinach od zahgjeni 1éCby. Je také znamo, ze tilmikosin se hromadi v alveoldrnich makrofazich
prasat. Po peroralnim podani telatim je tilmikosin po 6 hodinach detekovan v plicich a terapeutické
hladiny ztistavaji az 60 hodin od posledni davky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Propyl-gallat (E310)
Dinatrium-edetat

Kyselina fosforecna 85%

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v mlééné nahrazce: 4 hodiny

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

V neporuseném obalu: Uchovavejte pii teplot€ do 30 °C. Chrante pfed mrazem. Chrante pred svétlem.
Po rozpusténi v pitné vod¢ / nahrazce mléka: Chraiite pfed svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Baleni 960 ml: bila HDPE lahev s bilym PP nebo HDPE vickem s pojistkou proti neopravnéné

manipulaci.
Baleni 240 ml: HDPE lahev se Sroubovacim uzavérem s pojistkou proti neopravnéné manipulaci z PP.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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