INDLAEGSSEDDEL

Tilmovet Vet 250 mg/ml koncentrat til
oral oplgsning
il svin, kyllinger, kalkuner og kvaeg (kalve).

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVE-
REN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL-
SEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM
ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVEL-
SE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80,

2600 Antwerpen, Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfigivelse:
Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550

Peshtera, Bulgarien

2. VETERINAERLAEGEMIDLETS NAVN

Tilmovet Vet. 250 mg/ml koncentrat il oral
oplgsning

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF
OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Tilmicosin: 250 mg pr. ml.

4. INDIKATIONER

Svin: Til behandling og forebyggelse af
luftvejsinfektioner associeret med My-
coplasma  hyopneumoniae, Pasteurella
multocida og Actinobacillus pleuropneumo-
niae, nar sygdommen er blevet diagnosti-
ceret i flokken.

Kyllinger: Til behandling og forebyggelse
af luftvejsinfektioner i henseflokke asso-
cieret med Mycoplasma gallisepticum og

Mycoplasma synoviae, nar sygdommen er
blevet diagnosticeret i flokken.

Kalkuner: Til behandling og forebyggelse af
luftvejsinfektioner i kalkunflokke associeret
med Mycoplasma gallisepticum og Myco-
plasma synoviae, nar sygdommen er blevet
diagnosticeret i flokken.

Kalve: Til behandling og forebyggelse af
luftvejsinfektioner associeret med Mannhei-
mia haemolytica, P. multocida, Mycoplasma
bovis og M.dispar, nar sygdommen er blevet
diagnosticeret i flokken.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfelsom-
hed over for det aktive stof, eller i tilfeelde
med kendt resistens over for tilmicosin. Ber
ikke anvendes til heste.

6. BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

Hvis du bemaerker alvorlige bivirkninger el-
ler andre bivirkninger, som ikke er omtalt i
denne indleegsseddel, bedes du kontakte
din dyrleege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet
til Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirk-
ninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundheds-
styrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirk-
ninger pa Sundhedsstyrelsens netsted
www.sst.dk

7. DYREARTER

Kyllinger (slagtekyllinger og henniker), kal-
kuner, svin og kvaeg (kalve).

HLf029v6-Til2500s-DK0215

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVEL-
SESVEJ

Til oral anvendelse efter fortynding i drik-
kevand eller maelkeerstatning.

Svin:

15-20 mg tilmicosin pr. kg legemsvaegt i
5 dage, dvs. 6-8 ml produkt for 100 kg le-
gemsvaegt. Dette svarer til 80 ml produkt
pr. 100 liter drikkevand i 5 dage.

Kyllinger:

15-20 mg tilmicosin pr. kg legemsvaegt i
3 dage, dvs. 6-8 ml produkt for 100 kg le-
gemsvaegt. Dette svarer til 30 ml produkt
pr. 100 liter drikkevand i 3 dage.

Kalkuner:

10-27 mg tilmicosin pr. kg legemsveegt i 3
dage, dvs. 4-11 ml produkt for 100 kg le-
gemsveegt. Dette svarer til 30 ml produkt
pr. 100 liter drikkevand i 3 dage.

Kalve:

12,5 mg tilmicosin pr. kg legemsveegt to
gange om dagen i 3-5 dage, dvs. 1 ml pro-
dukt for 20 kg legemsvaegt to gange dagligt
i 3-5 dage.

En flaske med 960 ml er tilstreekkeligt til
medicinering af 1200 liter drikkevand il
svin eller 3200 liter drikkevand til slagtekyl-
linger, kalkuner og hanniker.

En flaske med 960 ml er tilstreekkeligt til
medicinering af drikkevand eller mazelke-
erstatning til 48-80 kalve (40 kg legems-
vaegt).

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

Hvis tegnene pa sygdom ikke forbedres be-
tydeligt inden for 3-5 dage, skal diagnosen
reevalueres og behandlingen endres.

For at undga underdosering ber krops-
veegten bestemmes sa preecist som muligt.
Vandindtaget afhaenger af dyrets kliniske



tilstand. Koncentrationen af veterinaerlee-
gemidlet skal justeres i henhold til vand-
indtagelse for at sikre en korrekt dosering.
Ma ikke indgives til svin i et vadfodrings-
system.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dose-
ring end angivet i denne information. Falg
altid dyrleegens anvisning og oplysningerne
pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT AN-
VENDELSE

Svin drikker mindre vand, nar der gives en
dosis pa 300 til 400 mg/liter (1,5 til 2 gange
den anbefalede dosis). Selv om dette vil
resultere i en lavere tilmicosinindtagelse,
kan det ogsa fere til dehydrering af dyrene.
Udskift med umedicineret vand efter behov.

Der er ikke set symptomer i fierkree be-
handlet med 375 mg/liter i 5 dage. En dosis
pa 75 mglliter i 10 dage resulterede i faeces
med en mindre fast konsistens.

Bakteriers falsomhed over for tilmicosin kan
have aendret sig over tid eller geografisk.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning:

Svin: 14 dage

Kalve: 42 dage

Kyllinger: 12 dage

Kalkuner: 19 dage

/g: Ma ikke anvendes til aegleeggende
fugle, hvis ag er bestemt til menneske-
fade.

11. EVENTUELLE SARLIGE FOR-
HOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBE-
VARING

Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares over 30°C. Beskyttes
mod frost. Beskyttes mod lys.
Opbevaringstid efter farste abning af den

indre emballage: 3 maneder.
Opbevaringstid efter fortynding i drikkevand:
24 timer.

Opbevaringstid efter rekonstituering i meel-
keerstatning: 4 timer.

Brug ikke dette veterineerleegemiddel efter
den udigbsdato, der star pa etiketten efter
Udlgbsdato.

12. SAERLIGE ADVARSLER

Tilmicosin ma ikke gives som injektion til
svin. Produktet indeholder dinatriumedetat.
Vandindtaget kan veere eendret pa grund
af sygdom. Hvis vandindtaget er utilstraek-
keligt, kan alternativ medicinering veere
pakreevet.

Ukorrekt brug af produktet kan oge forekom-
sten af bakterier, der er resistente over for
tilmicosin, og kan nedsaette effektiviteten af
behandlingen med tilmicosin-lignende stof-
fer. Anvendelse af veterinzerlegemidlet bar
veere baseret pa folsomhedstest og ber tage
hensyn til officielle og lokale retningslinjer.
Krydsresistens mellem tilmicosin og andre
makrolid-antibiotika og lincosamider er ble-
vet observeret.

Tilmicosin kan reducere den antibakterielle
virkning af R-laktam antibiotika.

Ma ikke anvendes samtidigt med antimikro-
bielle bakteriostatiske midler.

Ma ikke blandes med andre leegemidler.

Personer med kendt overfalsomhed over for
tilmicosin skal undga kontakt med produktet.
Veterinaerleegemidlet kan forarsage irritation
eller sensibilisering ved hudkontakt.

Undga hud- og gjenkontakt. Brug beskyt-
telsesdragt og handsker under handtering af
veterinzerlaegemidlet.

| tilfeelde af hud- eller gjenkontakt skylles
med rigelige maengder rindende vand. Hvis
irritationen vedvarer eller produktet indtages
ved et uheld, sag gjeblikkeligt leegehjeelp
eller kontakt en giftcentral (farer forbundet
med forstyrrelser af hjerteoverledning).
Vask heender efter brug.

Leegemidlets sikkerhed under dreegtighed
og diegivning er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse
med den ansvarlige dyrleeges risk-benefit
vurdering. Lad ikke heste eller andre dyr af
hestefamilien fa adgang til drikkevand, som
indeholder tilmicosin.

Der blev ikke set symptomer pa overdose-
ring i kalkuner behandlet med 375 mglliter
drikkevand i 3 dage. Der er ikke set symp-
tomer med 75 mglliter i 6 dage.

Bortset fra en let nedsat meelkeindtagelse,
sas der ingen symptomer pa overdosering i
kalve behandlet med 5 gange den anbefa-
lede dosis eller i to gange den anbefalede
behandlingsperiode.

13. EVENTUELLE SARLIGE FOR-
HOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVEN-
DIGT

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler samt
affald heraf ber destrueres i henhold il lo-
kale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAEGSSEDLEN

Februar 2015

15. ANDRE OPLYSNINGER

Efter abning ber datoen for bortskaffelse af
eventuelt resterende produkt udregnes ved
hjeelp af holdbarhed efter abning, som er
anfertiindleegssedlen. Datoen for bortskaf-
felse ber anfares i feltet pa etiketten.

o HUVEPHARMA



