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TILDOSIN 250 mg/ml

Oplosning til anvendelse i drikkevand/maelk til kveeg, svin, hans og kalkuner

Tilmicosin (som tilmicosinfosfat)

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk.

Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og
indgivelsesvej

Kun til oral anvendelse. Produktet skal fortyndes i drikkevand
(svin, hens, kalkuner) eller mlkeerstatning (kalve) inden

Angivelse af det aktive stof og andre i
Hver ml klar gul til brun oplgsning indeholder:

Aktivt stof: Tilmicosin (som tilmicosinfosfat): 250 mg
Hjeelpestoffer: Propylgallat (E310): 0,2 mg; Dinatriumedetat:
2,0mg

Indikationer

Kalve:  til behandling og metafylakse af bovin
sygdom forarsaget af Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis og
M. dispar, som er folsomme over fornlmlcosm

Svin:  til behandling og fylakse af
sygdom forarsaget af Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuro-
pneumoniae, som er falsomme over for tilmicosin.
Hons:  til behandling og metafylakse af respiratorisk

sygdom forarsaget af Mycoplasma gallisepticum og
M. synoviae, som er folsomme over for tilmicosin.
Kalkuner: til behandling og metafylakse af respiratorisk
sygdom forarsaget af Mycoplasma gallisepticum og
M. synoviae, som er folsomme over for tilmicosin.
For produktet anvendes, skal man forst fastsla, om

Kalve: 12,5 mg tilmicosin/kg kropsvaegt (dvs. 1 ml
produkt pr. 20 kg kropsvaegt) to gange dagligt
3-5dageitraek.
15 - 20 mg tilmicosin/kg kropsvaegt/dag (dvs.
6-8ml produkt pr. 100 kg kropsvaegt pr. dag)
5dage i treek, hvilket kan opnds ved at bruge 200 mg
tilmicosin pr. liter (80 ml produkt pr. 100 liter).
15 - 20 mg tilmicosin/kg kropsvaegt/dag (dvs.
6-8ml produkt pr. 100 kg kropsvaegt pr. dag)
3 dagei traek, hvilket kan opnés ved at bruge 75 mg
tilmicosin pr. liter (30 ml produkt pr. 100 liter).
Kalkuner: 10 - 27 mg tilmicosin/kg kropsvaegt/dag (dvs.
4-11ml produkt pr. 100 kg kropsvaegt pr. dag)
3 dagei traek, hvilket kan opnds ved at bruge 75 mg
tilmicosin pr. liter (30 ml produkt pr. 100 liter).
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Den nojagtige nadvendige daglige mengde veterinzrlaege-
middel kan beregnes efter folgende formel:

findes i gruppen/flokken.

Kontraindikationer

Heste og andre enhovede dyr mé ikke fa adgang til drikkevand,
derindeholder tilmicosin. Bor ikke anvendes i tilfzelde af
overfalsomhed over for tilmicosin eller over for et eller flere
af hjaelpestofferne.

Bivirkninger

I meget sjeldne tilfeelde (faerre end 1 dyr ud af 10 000 dyr,
inklusive isolerede rapporter) er der observeret en lavere
vandindtagelse. Kontakt din dyrlzege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede
eranfort i denne etikettering eller hvis du mener, at dette

I iddel ikke har virket efter anbefalingerne. Alternativt

kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkni WWW. ivirkning.dk

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Kvaeg (endnu ikke dravtyggende), svin, hons (bortset fra
hens, der lzzgger aeg til konsum) og kalkuner

ml produkt pr. kg gennem-

kropsvaegt pr. dag snitsvaegt (kg) |,m| produkt pr.
g = liter drikkevand

gennemsnitlig daglig vandindtagelse (liter) pr. dag

En flaske produkt med 960 ml er nok medicin til 1200 liter
drikkevand til svin eller 3 200 liter drikkevand til hons eller
kalkuner. En flaske produkt med 5 040 ml er nok medicin til
6300 liter drikkevand til svin eller 16 800 liter drikkevand til
hans eller kalkuner. En flaske med 960 ml og en dase med
5040 ml produkt er nok medicin til maelkeerstatning til

behov. Det medicinholdige vand ber vaere dyrenes eneste

i produktresuméet, kan det oge forekomsten af bakterier,

drikkevandskilde i hele behandli rioden. Vandind der er modstandsdygtige over for tilmicosin, og nedstte
skal overvages med hyppige mellemrum under behandli behandli iviteten over for makrolider, lincosamider
Nar medici rioden er slut, rengores vand: pd  ogstrep in B pga. muligheden for krydsresistens.

passende vis for at undga subterapeutiske mangder aktivt

stof. Der skal laves frisk medicinholdigt drikkevand hvert dagn.

Medicinholdig melkeerstatning skal tilberedes hver 6. time.
Laegemidlet skal fortyndes med vand eller malkeerstatning
inden brug, og koncentrationen af den forfortyndede

oplasning ma ikke overskride 200 ml produkt/liter (dvs. 1 il

5). Den laveste produktkoncentration, der garanterer stabilitet,

er: 0,3 ml produkt/liter drikkevand og 0,7 ml produkt/liter
maelkeerstatning. Optagelsen af medicinholdigt vand/mael-
keerstatning afhanger af dyrenes kliniske tilstand. Produktets
koncentration skal tilpasses, s& den korrekte dosis opnds.

Tilbageholdelsestid

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

Kalkuner (slagtning): 19 dage

M ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menne-
skefode. Md ikke anvendes til fugle, hvis ag er bestemt til
menneskefade. Ma ikke anvendes inden for 2 uger forud for
glegningsperiodens begyndelse.

11 PP

seerlige op
Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Ma ikke opbevares i
koleskab eller nedfryses. Beskyttes mod frost. Beskyttes mod
lys. Brug ikke dette veterinzrlaegemiddel efter den udlobs-
dato, der star pa etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen refererer

Officielle, nationale og regionale antimikrobielle politikker
skal tages i betragtning, ndr produktet anvendes.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver
leegemidiet til dyr

Tilmicosin kan fremkalde irritation. Makrolider sasom tilmico-
sin kan ogsa forérsage overfolsomhed (allergi) efter injektion,
indanding, indtagelse eller kontakt med hud eller gjne.
Overfalsomhed over for tilmicosin kan fare til krydsreaktioner
over for andre makrolider og omvendt. Allergiske reaktioner
over for disse stoffer kan af og til veere alvorlige, og derfor skal
man udgd direkte kontakt. For at undga eksponering, skal man
anvende overalls, sikkerhedsbriller og

handsker, nar man klargor det medicinholdige drikkevand
eller maelkeerstatning. Der mé ikke spises, drikkes eller ryges,
nar dette produkt handteres. Vask handerne efter brug. Hvis
detindtages ved et uheld, skal munden gjeblikkeligt vaskes
med vand, og der skal sages lzegehjeelp. Ved utilsigtet kontakt
med huden, vaskes grundigt med szbe og vand. Ved utilsigtet
kontakt med ojnene, skylles gjnene med rigelige maengder
rent, rindende vand. Man mé ikke héndtere produktet, hvis
man er allergisk over for indholdsstoffer i produktet. Hvis man
udvikler efter el sasom

P F

skal der soges laegehjalp. Vis lzegen denne advarsel. Haevelse

960 ml

MTnr 58910
Vnr 524705
Til dyr - Kraever recept

tilmicosin/liter (svarende til 22,5 - 40 mg tilmicosin/kg
kropsvzegt eller 1,5 - 2 gange den anbefalede koncentration),
indtager de som regel mindre vand. Selvom det har en
selvbegraensende virkning pa tilmicosinoptagelsen, kan det i
yderste tilflde resultere i dehydrering. Dette kan @ndres ved
at fierne det medicinholdige drikkevand og skifte det ud med
frisk drikkevand uden medicin. Der er ikke set symptomer pa
overdosis hos hens, der fik drikkevand med en tilmicosinkon-
centration pa op til 375 mg/liter (svarende til 75 - 100 mg
tilmicosin/kg kropsvaegt eller 5 gange den anbefalede dosis)
i5 dage. En daglig behandling med 75 myg tilmicosin/liter
(svarende til den maksimale anbefalede dosis) i 10 dage,
resulterede i nedsat affpringskonsistens. Der er ikke set
symptomer pé overdosis hos kalkuner, der fik drikkevand med
en tilmicosinkoncentration pa op til 375 mg/liter (svarende

il 50 - 135 mg tilmicosin/kg kropsvzegt eller 5 gange den
anbefalede dosis) i 3 dage. En daglig behandling med 75 mg
tilmicosin/liter (svarende til den maksimale anbefalede dosis)
i6 dage udlpste heller ikke nogen symptomer pé overdosis.

serlige forh gler ved bor
af ubrugte lgemidler eller affald fra sidanne, om
ngdvendigt

Ikke anvendte veterinarlaegemidler, samt affald heraf bar
d ihenhold til lokale retningslinjer. Veterinzrlaege-

iansigt, leber og ojne eller vejr ermere
alvorlige symptomer, som kraever legehjaelp.

d g laktation

til den sidste dag i den pagzldende méned. Opt

I

efter forste abning af beholderen: 3 maneder. f‘,
efter fortynding i drikkevand ifalge anvisning: 24 timer.

henholdsvis 48 til 80 og 252 til 420 kalve afhengigt af
behandli varighed. Veer o pé, at dyrlegen
kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Folg altid dyrlzegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

om korrekt
For at sikre korrekt dosering skal kropsvaegten fastslas
sd ngjagtigt som muligt for at undga underdosering.
Den nadvendige dosis skal méles med et passende

Opt gstid efter fortynding i meelk ifolge
anvisning: 6 timer. Opbevares utilgaengeligt for barn.

Sarlige advarsler
Srlige forsigtighedsregler vedmrende brug til dyr
Kun til oral delse. Ind detat. Ma

ikke injiceres. Produktet skal anvendes pa baggrund af
folsomhedstestning af de bakterier, der isoleres fra dyret.
Huis det ikke er muligt, skal behandllngen baseres pa
lokale (regionalt niveau, i

L idlets sikkerhed under draegtighed, laktation, aeglaeg
ning er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i med

midler md ikke bortskaffes i spildevand eller kloaksystemer.

Dato for seneste godkendelse af indlaegssedlen
14. januar 2022

den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk-forholdet.

Interaktion med andre lzzgemidler og andre former for interaktion
Tilmicosin kan nedsztte den antibakterielle aktivitet af beta-
laktamantibiotika. Mé ikke anvendes samtidigt med bakterio-
statiske antimikrobielle midler.

Overdoseri i Itninger, modgift)
Der er ikke set symptomer pa overdosis, bortset fra en lille
nedgang i maelkeforbrug, hos kalve som fik 5 gange den

kalibreret méleudstyr. Der skal kun tilberedes i
medicinholdigt drikkevand til at deekke det daglige

P om malbak folsomhed. Hvis produktet
anvendes pa en anden mdde end efter de instrukser, der star

[ dosmo gange dagllgt eller dobbeltsa

Andre opl

Liste over pakningsstarrelser: flaske med 960 ml; dase
med 5 040 ml. Ikke alle pakningsstorrelser er nadvendigvis
markedsfort.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - NL

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Dopharma B.V. - Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - NL

laenge som den
Nar svin har adgang til drikkevand med 300 eller 400 mg

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





