Додаток 2

 до реєстраційного посвідчення АА-05073-01-14
Тилозин 60%
(водорозчинний порошок для перорального застосування)
листівка-вкладка
Опис 
Порошок білого  кольору.

Склад 
100 г препарату містять діючу речовину:       

тилозину тартрат – 60 г.

Допоміжні речовини: декстроза.
Фармакологічні властивості
АТС vet класифікаційний код QJ01- антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01FA90 – Тилозин.
Тилозин – антибіотик групи макролідів, активний щодо грампозитивних (Staphyloccocus spp., Streptococcus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Clostridium spp.) та грамнегативних мікроорганізмів (Pasteurella multocida, Salmonella spp., Actinobacillus spp., Fusobacterium spp., Bortadella bronchiseptica, Haemophilus spp., Bacteroides nodosus, Moraxella spp., Proteus mirabilis). Особливо чутливі до тилозину мікоплазми (Mycoplasma gallisepticum, M. hyopneumoniae, M. synoviae, M. meleagridis, M. agalactiae, M. bovigenitalium), а також хламідії (Chlamydia spp.) та рикетсії (Rickettsia spp.).

Механізм дії тилозину полягає у блокуванні синтезу білка в бактеріальній клітині шляхом утворення комплексу з 50S-субодиницями рибосом.
Тилозин швидко всмоктується з травного каналу тварин з однокамерним шлунком. У більшості видів цільових тварин пік концентрації в плазмі досягається через 1-2 години після перорального застосування. Мінімальна концентрація в плазмі крові після перорального застосування  утримується  до 24 годин.

Тилозин, в основному, складається з тилозину А (фактор А). Можуть бути присутніми у різній кількості тилозин фактор B (desmycosin), тилозин фактор C (macrosin) і тилозин фактор D (relomycin).  Основна антимікробна активність властива тилозину А (фактор А) (зазвичай близько 90%).  

Після перорального застосування тилозин добре всмоктується слизовою травного каналу, створюючи бактеріостатичні рівні у крові та тканинах. У курей-бройлерів максимальна концентрація тилозину в сироватці крові досягається через 2 години після застосування. Тилозин добре проникає в усі органи та тканини. Найбільша його концентрація створюється в легенях, печінці, молочних залозах та нирках. Максимальна концентрація тилозину в крові свиней спостерігається через 1−4 год після перорального застосування. Терапевтична концентрація тилозину після одноразового застосування у рекомендованих дозах зберігається в організмі впродовж 15−18 год. Крім цього, завдяки особливостям механізму дії, тилозин вибірково накопичується в тканинах з низькою кислотністю, тобто в осередках запалення, забезпечуючи виражений і цілеспрямований ефект.

Метаболізується, в основному, у печінці, виводиться, головним чином, з сечею і жовчю, також з молоком і яйцями.
Застосування

Свині: лікування тварин, лікування тварин, хворих ензоотичну бронхопневмонію, спричинену Mycoplasma hyopneumoniae та M. hyorhinis,  чутливими до тилозину.

Свiйська птиця (кури-бройлери): лікування птиці, хворої на хронічні респіраторні захворювання (спричинені Mycoplasma gallisepticum, M. synoviae) та некротичний ентерит (спричинений Clostridium perfringens), чутливими до тилозину.

Дозування
Перорально з кормом або питною водою протягом 5 діб у дозах відповідно до виду, віку, маси, фізіологічного стану тварини.

Продовження додатку 2

 до реєстраційного посвідчення АА-05073-01-14
Для лікування груповим методом рекомендовано правильно визначити середню масу тварин та кількість препарату, необхідного для приготування лікувального корму або для додавання у відповідну кількість питної води.

Для свиней: 10-20 мг тилозину тартрату на 1 кг маси тіла, відповідно 17-34 мг препарату на 1 кг маси тіла тварин на добу.

	
	Свині масою 10-20 кг
	Свині масою 21-40 кг
	Свині масою 41-60 кг
	Свині масою 61-80 кг
	Свині масою 81-100 кг 
	Свиноматки до та після опоросу
	Лактуючі свиноматки
	Кнури

	Щоденна норма питної води
	1-2 л
	2-4 л
	4-5 л
	5-6 л
	6-7 л
	7-8 л
	15-20 л
	7-8 л

	Доза препарату (г на 1000 л питної води)
	350 г
	350 г
	390 г
	445 г
	485 г
	610 г
	280 г
	700 г

	Щоденна норма корму
	0,7 кг
	1,4 кг
	2,2 кг
	2,7 кг
	3,0 кг
	3,2 кг
	5,5 кг
	3,0 кг

	Доза препарату (г на тонну корму)
	750 г
	750 г
	800 г
	900 г
	1000 г
	1450 г
	890 г
	1750 г


Свійська птиця (кури-бройлери): 50-100 мг тилозину тартрату на кг маси тіла, відповідно 84-168 мг препарату  на 1 кг маси тіла на добу.

	
	Вік птиці

	
	до 2 тижнів
	15-28 діб
	29-35 діб

	Доза препарату (г на 1000 л питної води)
	500 г
	980 г
	1200 г

	Доза препарату (г на тонну корму)
	1000 г
	1960 г
	2400 г


Воду з препаратом необхідно міняти кожні 24 години.

Протипоказання
Не застосувати тваринам із пiдвищеною чутливiстю до тилозину. 

Не застосувати тваринам із розладами функцïï печiнки. 
Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами і лінкоміцином.
Не застосовувати з профілактичною метою, а також при виявленні резистентних штамів збудника.
Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких використовують в їжу людям
Застереження
Побічна дія

Можливі алергічні реакції. 

У дуже рідкісних випадках побічні реакції спостерігалися у свиней у вигляді набряку слизової оболонки прямої кишки, еритеми і свербіжу, діарея, болі в області епігастрії.
Особливі застереження при використанні

Застосування препарату рекомендоване після визначення чутливості збудника до тилозину. 

Використання препарату не відповідно до інструкції може збільшити поширеність бактерій, стійких до макролідів та знизити ефективність лікування.
Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Лабораторні дослідження на мишах та щурах не виявили доказів тератогенності, фетотоксичності і токсичності для тварин. Дослідження на тваринах, для яких призначений препарат, не проводилися. Препарат застосовують лише після оцінки користі/ризику лікарем ветеринарної медицини.

 Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких використовують в їжу людям
Період виведення (каренції)
Забій тварин та птиці на м`ясо дозволяють через 1 добу (свині ) та 5 діб (кури-бройлери) після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо та яйця утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
Форма випуску
Поліетиленові пакети по 50 та 100 г та мішки по 1, 3, 5 та 25 кг.
Зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 5 до 25 0С.
Термін придатності – 2 роки.

          Після першого відкривання упакування, препарат необхідно використати протягом 28 діб. 

          Пiсля розчинення препарату в водi такий розчин необхідно використати протягом 24 годин.

Для застосування у ветеринарній медицині!

Власник реєстраційного посвідчення: 

	Кріда Фарм С.Р.Л.

вул. Інтрареа Вагонетулуі 2, сектор 6

Бухарест, Румунія 
	Crida Pharm S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, 2, sector 6
Bucharest, Romania


Виробник готового продукту: 

	Кріда Фарм С.Р.Л.

вул. Стадіонулуі, 1  Олтеніта, Джудетул 

Каларасі, 915400

Румунія
	Crida Pharm S.R.L.

Str. Stadionului 1 Oltenita, Judetul Calarasi, 915400

Romania
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