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T I I- D 0 S I N 250 mg/ ml Oplasning til anvendelse i drikkevand/maelk til kvaeg, svin, hons og kalkuner

Se den nyeste ind| ddel pa www.indl del.dk

Aktivt stof:  Tilmicosin (som tilmicosinfosfat): 250 mg/ml

Hjalpestoffer: Dinatriumedetat: 2,0 mg/ml
Propylgallat (E310): 0,2 mg/ml

Klar gul til brun oplasning.

Dyrearter
Kvaeg (endnu ikke drovtyggende), svin, hans (bortset fra hans,
der legger ag til konsum) og kalkuner.

Indikationer

Kalve:

- Til behandling og metafylakse af bovin respiratorisk sygdom
forarsaget af Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Mycoplasma bovis og M. dispar, som er falsomme over for
tilmicosin.

Svin:

- Til behandling og metafylakse af respiratorisk sygdom
fora rsaget af Pasreurella multocida, A[rmobaullus

somer

09
folsomme over for tilmicosin.

Hons:

- Til behandling og metafylakse af respiratorisk sygdom
forérsaget af Mycoplasma gallisepticum og M. synoviae, som
er folsomme over for tilmicosin.

Kalkuner:

- Til behandling og metafylakse af respiratorisk sygdom
forérsaget af Mycoplasma gallisepticum og M. synoviae, som
er folsomme over for tilmicosin.

For veterinzerlzgemiddel anvendes, skal man forst fastsla, om

sygdommen findes i gruppen/flokken.

Kontraindikationer

Heste og andre enhovede dyr ma ikke fa adgang til drikkevand,

derindeholder tilmicosin. Ma ikke anvendes i tilfeelde af
overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Serlige advarsler

Seerlige advarsler

Vigtigt: Skal fortyndes, for det administreres til dyr Svin,
hons og kalkuner Vandforbruget skal overvages, s en

tilmicosin, g nedsaene behandllngseffeknvneten over for andre
makrolider, li Jer og st Bpga.
for krydsresistens.

Serlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse i den
dyreart, som lee emldleterbere nettl

Kun til oral iumedetat. Ma ikke
injiceres. Veterinzrlaegemidlet skal anvendes pa baggrund
af folsomhedstestning af de bakterier, der isoleres fra dyret.
Huis det ikke er mullgt skal behandllngen baseres pa Iokale
(regionalt niveau, gardni

om malbakteriernes falsomhed Officielle, nationale 0g
regionale antimikrobielle politikker skal tages i betragtning,
nar veterinaerlzegemidlet anvendes.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer
lzegemidlet til dyr

Tilmicosin kan fremkalde irritation. Makrolider sdsom tilmico-
sin kan ogsa forarsage overfolsomhed (allergi) efter injektion,
inddnding, indtagelse eller kontakt med hud eller gjne.
Overfolsomhed over for tilmicosin kan fore til krydsreaktioner
over for andre makrolider og omvendt. Allergiske reaktioner
over for disse stoffer kan af og til vaere alvorlige, og derfor skal
man udga direkte konlakt For al undga eksponering, skal man
anvende overalls, sikk

Nar svin har adgang til drikkevand med 300 eller 400 mg
tilmicosin/liter (svarende til 22,5 - 40 mg tilmicosin/kg
kropsvaegt eller 1,5 - 2 gange den anbefalede koncentration),
|ndtager de som regel mindre vand Selvom det haren

selvb de virkning pa til Isen, kan det
iyderste tilfeelde resultere i dehydrering. Dette kan andres
ved at fierne det medicinholdige drikkevand og skifte det

ud med frisk drikkevand uden medicin. Der er ikke set
symptomer pa overdosis hos hons, der fik drikkevand med

en tilmicosinkoncentration pa op til 375 mg/liter (svarende
1il 75 - 100 mg tilmicosin/kg kropsvaegt eller 5 gange den
anbefalede dosis) i 5 dage. En daglig behandling med 75 mg
tilmicosin/liter (svarende til den maksimale anbefalede dosis)
110 dage, resulterede i mindre fast konsi af

Hens: 15 - 20 mg tilmicosin/kg kropsvaegt/dag (dvs. 6 - 8 ml
veterinaerlzegemiddel pr. 100 kg kropsveegt pr. dag) 3 dage
itraek, hvilket kan opnds ved at bruge 75 mg tilmicosin pr.
liter (30 ml veterinaerlaegemiddel pr. 100 liter).

Kalkuner: 10 - 27 mg tilmicosin/kg kropsveegt/dag (dvs. 4- 11 ml
veterinaerlzegemiddel pr. 100 kg kropsvaegt pr. dag) 3 dage
itraek, hvilket kan opnds ved at bruge 75 mg tilmicosin pr.
liter (30 ml veterinaerlaegemiddel pr. 100 liter).

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal
behandles, samt disses legemsvaegt bor den ngjagtige
daglige koncentration af veterinzrlaegemidlet beregnes efter
folgende formel:

Der er ikke set symptomer pa overdosis hos kalkuner, der fik
drikkevand med en tilmicosinkoncentration pa op til 375 mg/
liter (svarende til 50 - 135 myg tilmicosin/kg kropsvegt eller

5 gange den anbefalede dosis) i 3 dage. En daglig behandling
med 75 mg tilmicosin/liter (svarende til den maksimale
anbefalede dosis) i 6 dage udlaste heller ikke nogen
symptomer pa overdosis.

Bivirkninger
Kvaeg, svin, hans og kalkuner:

ml
gennem- ml veterinaer-
gemlddel pr 59 X snitsvaegt (kg) Iaegemmdel pr.

960 ml

Vnr 524705

Tilbageholdelsestider

Kalve:  slagtning: 42 dage
Svin: slagtning: 14 dage
Hons:  slagtning: 12 dage

Kalkuner: slagtning: 19 dage

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til
menneskefode. Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt
til menneskefode. Mé ikke anvendes inden for 2 uger forud for
&glegningsperiodens begyndelse.

Sarlige opbevaringshetingelser

Opbevares utilgeengeligt for born. Opbevares under 25 °C. Ma
ikke opbevares i koleskab eller nedfryses. Beskyttes mod frost.
Beskyttes mod lys. Brug ikke dette veterinarlegemiddel efter
den udlgbsdato, der star pé etiketten efter Exp. Udlobsdatoen
refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

pr.dag —litel
gennemsnitlig daglig vandindtagelse (liter) pr. dag

£n flaske veterinerlegemiddel med 960 ml er nok medicin
il 1.200 liter drikkevand til svin eller 3.. 200 liter dnkkevand
til hons eller kalkuner. En dase veteri

Opbevaringstid efter fortynding i drikkevand: 24 timer.
Opbevanngstld efter fortynding i melkeerstatning: 6 timer.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage:
3 maneder. Efter dbning, bruges senest:

£k

Sarlige

med 5.040 ml er nok medicin til 6.300 liter drikk d ti

bor
L idler mé ikke bonskaffes sammen med spildevand eller

svin eller 16. 800 Ilter dnkkevand til hons eller kalkuner.

handsker, nér man klargor det medl(lnholdlge drikkevand eller
malkeerstatning. Der mé ikke spises, drikkes eller ryges, nar
dette veterinaerlzzgemiddel handteres. Vask haenderne efter
brug. Hvis det indtages ved et uheld skal munden mebllkkellgl

Meget sjelden

(< 1dyrud af 10.000 behandlede
dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Nedsat drikkelyst

) flaske v I med 960 ml og en ddse
( iddel med 5.040 ml veteri iddel er

ffald. Benyt ger ved bortskaffelse
af ubrugte veterinzrlagemidler eller relateret affald i
henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale

nok medicin til malkeerstatning til henholdsvis 48 til 80 og
252 il 420 kalve afhaengigt af behandlingens varighed.
Veer pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden

vaskes med vand, der skal sages legehjzelp. Vis i

eller etiketten til legen. Ved utilsigtet kontakt med huden,
vaskes grundigt med szbe og vand. Ved utilsigtet kontakt med
gjnene, skylles ojnene med rlgellge maengder rent, rindende
vand. Man mé ikke handtere hvis man er

Indberetmng afblwrknlnger ervigtigt, da det mullggur

anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pd

Iobende sik vagning af et veterinaer
Kontakt iforste omgang din dyrlaege hvis du observerer

allergisk over for |ndho|dsslofferivelerinaerlaegemldlet Hvis
man udvikler ing, sasom

irkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anﬂm i denne indlzegsseddel, eller hvis du mener,

p efter
skal der sages Iagehjaelp Vis Iaegen denne advarsel. Hevelse

at dette | | ikke har virket efter anbefalingerne.
Du kan ogsq indberette bivirkninger til indehaveren af

iansigt, lzber og gjne eller vejr ermere
alvorlige symptomer, som kraever legehjeelp.

Draegtighed, laktation eller eegleeggende fugle
L idlets sikkerhed under dragtighed, laktation,

@glaegning er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i
overe Ise med den ansvarlige dyrleges vurdering af

DM

stor dosis g Hvis ikke
svarer til de mangder, de anbefalede koncenlratloner blev
beregnet til, skal konc
justeres, s& dyrene far den anbefalede dosis. Ellers skal
man overveje et andet lzzgemiddel. Dyrenes optagelse af
medicin kan aendres hV|s der opstar sygdom Hvis dyrene
ikke optager vand eller
skal de behandles parenteralt med et passende injicerbart
produkt. Undgé gentagen brug af veterinaerlaegemidlet ved at
forbedre styringspraksisser og rense 0g desinficere grundigt.

Hvis i idlet anvendes pa en anden made end

Nummering

efter de instrukser, der star i produktresuméet, kan detage
af bakterier, der er overfor

benefit-risk-forholdet.

Interaktion med andre legemidler og andre former for
interaktion

Tilmicosin kan nedszette den antibakterielle aktivitet af
beta-laktamantibiotika. Ma ikke anvendes samtidigt med
bakteriostatiske antimikrobielle midler.

Overdosis
Der erikke set symptomer pa overdosis, bortset fra en lille
nedgang i malkeforbrug, hos kalve som fik 5 gange den
maksimale anbefalede d05|slo gange dagllgt eIIer dobbelt sd
lenge som den d

om korrekt administrati
For at sikre korrekt dosering skal kropsvaegten fastslds s&
ngjagtigt som muligt. Den nadvendige dosis skal males med
et passende kalibreret maleuds!yr Derskal kun tilberedes

tilladelse eller den lokale
for |ndehavere.n af markedsfaringstilladelse ved hjeelp af

medicinholdigt d d til at daekke det
daglige behov. Det medlcmholdlge vand barvaere dyrenes
eneste i ihelet dli

5|dst i dennei ellerwa °!
det nationale bivirk L relsen it
Axel Heides Gade 1 - DK-2300 Kebenhavn S.
Websted: www.meldenbivirkning.dk.
Dosering for hver dyreart, je og

skal overvages med hyppige mellemrum under
Nér medicineri ioden erslut, rengores
vandsystemet pa passende vis forat undgd subterapeutiske
maengder aktivt stof. Der skal laves frisk medicinholdigt

atning

administrationsmade

Kun til oral brug. Veterinaerlagemidlet skal fortyndes i

drikkevand (svin, hens, kalkuner) eller malkeerstatning

(kalve) for administration.

Kalve: 12 5mg tllmlcosm/kg kropsvaegt (dvs. 1 ml
pr. 20 kg krog ) to gange dagligt

3-5dageitraek.
Svin: 15- 20mg tllmlcosm/kg kropsvaegt/dag (dvs. 6 - 8 ml
. 100 kg kropsveegt pr. dag) 5 dage
itreek, hvilket kan opnas ved atbruge 200 mg tilmicosin pr.
liter (80 ml veterinzerlzegemiddel pr. 100 liter).

hvert dogn. Medicinholdig meelk

derer relevante for det pagldende

veterinar isse skal bidrage til

at beskytte mlljaet Kontakt dyrlegen eIIerapotekspersonaIet
drorende bortskaffelse af ov

Klassi of A .
Velerinaerlaegemidlet udleveres kun pa recept.
MT nr 58910

Kun til dyr.
Pakningsstarrelser

- Hlaske med 960 ml

- Dase med 5040 ml

Ikke alle pakni Iser er

g

Dato for seneste andring af maerkningen
02-08-2024
Der findes detaljerede oplysnlnger om dene
veterinarl iddel i EU

skal tilberedes hver 6. time. Veterinzerlegemidlet skal
fortyndes med vand eller malkeerstatning inden brug, og
koncentrationen af den forfortyndede oplasning ma ikke
overskride 200 ml vetennaerlaegemlddel/lner (dvs. 1til 5).
Den laveste prod entration, der stabilitet,

Indehaver af markedsforingstilladelse
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 - NL-4941 VX Raamsdonksveer

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
B.V.

er:0, 3 m| vetennarlaegem|dde|/||terdnkkevand 0g 0 7ml

fliter a
medicinholdigt vand/maelkeerstatning afhaenger af dyrenes
kliniske tilstand. For at opna den korrekte dosering kan det
vaere ngdvendigt at justere koncentrationen af tilmicosin i
overensstemmelse hermed.

ZaIaneg 24 - NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger

Salfarm Danmark A/S - Nordager 19 - DK-6000 Kolding

TIf: -+45 75 50 80 80 - info@salfarm.com




