INDLAGSSEDDEL

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Tilmovet Vet, 250 mg/ml koncentrat til oral oplesning

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Tilmicosin: 250 mg

Klar gul til gyldenbrun oplesning

3. Dyrearter

Til kyllinger (slagtekyllinger og henniker), kalkuner, svin og kveeg (kalve).
4. Indikationer

Svin:
Til behandling af hele besatningen (ogsé dyr uden symptomer for at kontrollere sygdomsudbredelsen)
med:
- luftvejsinfektioner forarsaget af Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida og
Actinobacillus pleuropneumoniae.
Sygdommens tilstedevarelse 1 besetningen skal pavises for brug af veterinzerlegemidlet.

Kyllinger:
Til behandling af hele henseflokken (ogsa dyr uden symptomer for at kontrollere

sygdomsudbredelsen) med:
- luftvejsinfektioner forarsaget af Mycoplasma gallisepticum og Mycoplasma synoviae.
Sygdommens tilstedevarelse 1 besetningen skal pavises for brug af veterinzerlegemidlet.

Kalkuner:
Til behandling af hele kalkunflokken (ogsé dyr uden symptomer for at kontrollere
sygdomsudbredelsen) med:

- luftvejsinfektioner forarsaget af Mycoplasma gallisepticum og Mycoplasma synoviae.
Sygdommens tilstedeverelse 1 besatningen skal pavises for brug af veterinerlagemidlet.

Kvag (kalve):

Til behandling af hele besatningen (ogsé dyr uden symptomer for at kontrollere sygdomsudbredelsen)
med:
- luftvejsinfektioner fordrsaget af Mannheimia haemolytica, P. multocida, Mycoplasma bovis og
M.dispar.
Sygdommens tilstedevaerelse i besetningen skal pavises for brug af veterinzerlegemidlet.

5. Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til drevtyggende dyr med aktiv vomfunktion.

Ma ikke anvendes i tilfalde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.



Heste eller andre dyr af hestefamilien ma ikke have adgang til drikkevand, der indeholder tilmicosin.
Heste, der fodres med vand, der indeholder tilmicosin, kan vise tegn pa forgiftning i form af slgvhed,
appetitlashed, nedsat foderindtag, les affering, kolik, udspilet bug og ded.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Tilmicosin mé ikke gives som indsprejtning til svin. Veterin@rlegemidlet indeholder dinatriumedetat.
Optaget af medicineret vand kan @ndres som felge af sygdom. Hvis optaget er utilstrekkeligt, kan
alternativ behandling vare nedvendig.

Gentagen brug af veterinerlegemidlet ber undgds ved at forbedre handteringspraksis og grundig
rengering og desinfektion.

Der er vist krydsresistens (modstandsdygtighed over for flere typer antibiotika) mellem tilmicosin og
andre makrolider (en bestemt type antibiotika som f.eks. tylosin, erythromycin) eller lincomycin (en
bestemt type antibiotika). Brug af veterinarleegemidlet ber overvejes ngje, hvis folsomhedstest har vist
resistens (modstandsdygtighed) over for andre makrolider eller lincosamider, da dets virkning kan
veaere nedsat.

Bakteriers folsomhed over for tilmicosin kan have @ndret sig over tid eller geografisk.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Ukorrekt brug af veterinerleegemidlet kan ege forekomsten af bakterier, der er resistente
(modstandsdygtige) over for tilmicosin, og kan nedsette virkningen af behandlingen med tilmicosin-
lignende stoffer.

Anvendelse af veterinaerleegemidlet ber vare baseret pa identifikation og falsomhedstest af
malbakterie(r). Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa oplysninger om infektionens
forekomst og spredning og viden om maélbakteriers folsomhed pé bedriftsplan eller pa lokalt/regionalt
plan.

Anvendelse af veterinzerlaegemidlet bar ske 1 overensstemmelse med officielle, nationale og lokale
regler for brug af antimikrobielle midler.

Der ber anvendes et antibiotikum med lavere risiko for antimikrobiel resistens (lavere AMEG-
kategori) som ferstevalgsbehandling, hvis felsomhedstest antyder, at denne tilgang sandsynligvis vil
veare effektiv.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Ved overfelsomhed over for tilmicosin ber kontakt med veterinerlegemidlet undgés.
Veterinzerlegemidlet kan forarsage irritation eller overfelsomhed ved hudkontakt.

Undga hud- og gjenkontakt. Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelsesdragt og handsker ber
anvendes ved handtering af veterinarlegemidlet.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under handtering af dette veterinaerleegemiddel.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden eller gjnene skylles med rigelige meengder rindende vand.
Hyvis irritationen vedvarer eller i tilfaelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til l&egen eller der skal kontaktes en giftcentral (farer forbundet
med forstyrrelser af hjerteoverledning).

Vask hander efter brug.

Draegtighed og diegivning:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.




Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Tilmicosin kan nedsette den antibakterielle virkning af B-laktam antibiotika.

Ma ikke anvendes samtidigt med antimikrobielle midler, som ha&mmer bakteriers vackst
(bakteriostatiske midler).

Overdosis:

Svin drikker mindre vand, néar der gives en dosis pa 300 til 400 mg/liter (1,5 til 2 gange den anbefalede
dosis). Selv om dette vil resultere i1 en lavere tilmicosin-indtagelse, kan det ogsd fere til vaeskemangel
hos dyrene. Udskift med umedicineret vand efter behov.

Der er ikke set symptomer hos fjerkree, der blev behandlet med 375 mg/liter i 5 dage. En dosis pa 75
mg/liter 1 10 dage resulterede i affering med en mindre fast konsistens.

Der er ikke set symptomer pé overdosering hos kalkuner, der blev behandlet med 375 mg/liter
drikkevand i 3 dage. Der er ikke set symptomer med 75 mg/liter i 6 dage.

Bortset fra en let nedsat malkeindtagelse, sds der ingen symptomer pa overdosering hos kalve, der
blev behandlet med 5 gange den anbefalede dosis eller i to gange den anbefalede behandlingsperiode.

Veasentlige uforligeligheder:
Da der ikke er undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette veterinarlaegemiddel
ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

7. Bivirkninger

Kyllinger (slagtekyllinger og henniker), kalkuner, svin og kvaeg (kalve).

Meget sjelden Nedsat drikkelyst.

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til oral anvendelse efter oplgsning i drikkevandet eller meelkeerstatning.

Svin:
15-20 mg tilmicosin pr. kg legemsveegt i 5 dage, dvs. 6-8 ml veterinerlegemiddel for 100 kg
legemsvaegt. Dette svarer til 80 ml veterineerleegemiddel pr. 100 liter drikkevand i 5 dage.

Kyllinger (slagtekyllinger og henniker):
15-20 mg tilmicosin pr. kg legemsveegt i 3 dage, dvs. 6-8 ml veterinerlegemiddel for 100 kg

legemsveegt. Dette svarer til 30 ml veterinerleegemiddel pr. 100 liter drikkevand i 3 dage.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Kalkuner:
10-27 mg tilmicosin pr. kg legemsvegt i 3 dage, dvs. 4-11 ml veterinaerlaegemiddel for 100 kg
legemsvagt. Dette svarer til 30 ml veterinarleegemiddel pr. 100 liter drikkevand i 3 dage.

Kalve:
12,5 mg tilmicosin pr. kg legemsvaegt to gange om dagen i 3-5 dage, dvs. 1 ml veterinerleegemiddel
for 20 kg legemsvagt to gange dagligt i 3-5 dage.

Hvis tegnene pé sygdom ikke forbedres betydeligt inden for 3-5 dage, skal diagnosen vurderes igen og
behandlingen &ndres.

Vear opmerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sé nejagtigt som muligt.

Indtagelsen af medicineret vand athanger af dyrenes kliniske tilstand. For at opné den korrekte
dosering kan det vere nadvendigt at justere koncentrationen af tilmicosin i overensstemmelse hermed.

En flaske med 960 ml er tilstraekkeligt til medicinering af 1200 liter drikkevand til svin eller 3200 liter
drikkevand til slagtekyllinger, kalkuner og henniker.

En flaske med 960 ml er tilstraekkeligt til medicinering af drikkevand eller malkeerstatning til 48-80
kalve (40 kg legemsvaegt).

En flaske med 240 ml er tilstreekkelig til medicinering af drikkevand eller malkeerstatning til 8 kalve
(60 kg legemsveaegt).

Det medicinerede vand skal tilberedes frisk en gang i degnet ved brug af rent vand.
Den medicinerede malkeerstatning skal tilberedes frisk hver 4. time ved brug af rent vand.

Ma ikke indgives til svin i et vadfodringssystem.
10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning:

Svin: 14 dage

Kveag (kalve): 42 dage

Kyllinger (slagtekyllinger og henniker): 12 dage
Kalkuner: 19 dage

Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade.

Ma ikke anvendes inden for 2 uger forud for a&glegningsperiodens begyndelse.
Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefade.

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 30°C. Beskyttes mod frost. Beskyttes mod lys.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder

Opbevaringstid efter fortynding i drikkevand ifeglge anvisning: 24 timer
Opbevaringstid efter rekonstitution i mealkeerstatning ifelge anvisning: 4 timer



Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stir pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MT-nr.: 41061

240 ml flaske og 960 ml flaske
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
02/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+32 32881849

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarien

17. Andre oplysninger

Efter dbning ber datoen for bortskaffelse af eventuelt resterende veterinaerlegemiddel udregnes ved
hjzelp af holdbarhed efter abning, som er anfert i indleegssedlen. Datoen for bortskaffelse bar anferes i
feltet pa etiketten.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

