Додаток 2                                                                                   

 до реєстраційного посвідчення AА-08482-01-19
Тилоплюс 25%
(розчин для перорального застосування)
листівка-вкладка

Опис

Прозорий розчин від жовтого до бурштинового кольору.
Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:

тилмікозин (у формі фосфату) - 250 мг.

Допоміжні речовини: пропіл галат, динатрій едатат, кислота фосфатна, вода очищена.
Фармакологічні властивості

АТС vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01FA91 - Тилмікозин.

Тилмікозин – напівсинтетичний антибіотик групи макролідів. Механізм дії тилмікозину полягає в блокуванні синтезу білка у бактеріальній клітині в результаті утворення комплексу із 50S-субодиницями рибосом. У малих концентраціях тилмікозин діє бактеріостатично, а у великих – бактерицидно на грампозитивні та грамнегативні мікроорганізми, такі як Pasteurella spp., Fusobacterium necrophorum, Actinobacillus pleuropneumoniae, а також на мікоплазми (Mycoplasma hyopneumoniae, M. gallisepticum, M. synoviae, M. bovis, M. dispar).

При пероральному застосуванні тилмікозин добре всмоктується з травного каналу. Концентрації тилмікозину в крові низькі, у запалених тканинах відбувається рН-залежне накопичення тилмікозину макрофагами. Максимальна концентрація визначається в крові через 1-2 години.

Свині: за перорального застосування тилмікозину в дозі 200 мг на 1 л питної води упродовж 5 діб середні його концентрації в легеневій тканині, альвеолярних макрофагах і епітелії бронхів на 5 добу лікування становили 1,44 мкг/мл, 3,8 мкг/мл і 7,4 мкг/г, відповідно.

Кури-бройлери: вже через 6 годин після перорального застосування тилмікозину в дозі 75 мг на 1 л питної води середні його концентрації у легеневій та альвеолярній тканинах становили 0,63 мкг/г та 0,30 мкг/г, відповідно. Через 48 годин після початку лікування концентрації тилмікозину в легеневій та альвеолярній тканинах становили 2,3 мкг/г та 3,29 мкг/г, відповідно.

Індики: після перорального застосування тилмікозину у дозі 75 мг на 1 л питної води, упродовж 5 діб середні його концентрації в легеневій тканині, тканині повітряного мішка та плазмі крові на 5 добу лікування становили 1,89 мкг/мл, 3,71 мкг/мл та 0,02 мкг/г, відповідно. Найвища середня концентрація тилмікозину, виявлена в легеневих тканинах, становила 2,19 мкг/г через 6 діб від початку лікування; для тканини повітряного мішка вона становила 4,18 мкг/г – через 2 доби, а в плазмі крові – 0,172 мкг/г через 3 доби. 

Тилмікозин виділяється з організму, головним чином, з жовчю (80%), менша частина - з сечею (20%).
Застосування

Кури-бройлери, індики: лікування птиці при захворюваннях органів дихання, що спричинені мікроорганізмами (Mycoplasma gallisepticum та M. synoviae), чутливими до тилмікозину.

Свині: лікування тварин при захворюваннях органів дихання, що спричинені мікроорганізмами (Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae), чутливими до тилмікозину.  

Дозування 
Перорально з питною водою у дозах:

свині - 15-20 мг тилмікозину на 1 кг маси тіла щодобово протягом 5 діб. Розрахувати кількість препарату, який має бути розведений у питній воді, можна за такою формулою:
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Кількість Тилоплюс 25% (л)= __Х_×середня маса тіла тварини (кг)______, на 1000 л лікувального розчину

                                  250 × середнє добове споживання води твариною     
Х – доза (мг тилмікозину /кг маси тіла)

250 – мг тилмікозину в 1 мл препарату Тилоплюс 25%.

кури-бройлери – 15-20 мг тилмікозину на 1 кг маси тіла щодобово протягом 3 діб. Розрахувати кількість препарату, який має бути розведений у питній воді, можна за такою формулою:
Кількість Тилоплюс 25% (л)= __Х_×середня маса тіла тварини (кг)______, на 1000 л лікувального розчину

                                    250 × середнє добове споживання води твариною     
Х– доза (мг тилмікозину /кг маси тіла)

250 – мг тилмікозину в 1 мл препарату Тилоплюс 25%.

індики - 10-27 мг тилмікозину на 1 кг маси тіла, що еквівалентно 75 мг тилмікозину на 1 л питної води (30 мл препарату на 100 л питної води), щодобово протягом 3 діб.

Об’єм cпоживання лікувального розчину, залежить від фізіологічного стану та стану здоров’я 
тварин та умов утримання. За підвищеної температури довкілля необхідно відповідним чином відрегулювати концентрацію препарату у питній воді. 

Протипоказання

Препарат не застосовують тваринам із підвищеною чутливістю до тилмікозину. 

Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких призначені для споживання людьми. 

Заборонено застосовувати для коней та інших непарнокопитних.
Не застосовувати жуйним тваринам з функціонально розвинутими передшлунками.
Застереження

Побічна дія

У рідкісних випадках застосування препарату тваринам та птиці може викликати  зниження ними споживання води.
Особливі застереження при використанні

Відповідно до клінічної практики лікування повинно базуватися на тестуванні чутливості мікроорганізмів до тилмікозину. Використання ветеринарного лікарського засобу з відхиленням від інструкцій, наведених у КХП, може збільшити поширеність бактерій, стійких до тилмікозину, і може знизити ефективність лікування іншими макролідами, лінкозамідами та стрептограміном В через потенційну перехресну резистентність.

Свині, кури-бройлери та індики: слід контролювати споживання води, щоб гарантувати адекватне дозування. У випадку, якщо споживання води не відповідає кількості, для якої рекомендовані концентрації були розраховані, концентрація цього ветеринарного лікарського засобу повинна бути адаптована таким чином, щоб тварини отримувала рекомендовану дозу, або слід розглянути застосування іншого препарату.

У випадку, коли тварина споживає мало води, необхідно проводити лікування парентерально. Необхідно готувати свіжий розчин безпосередньо перед вживанням та використати протягом 24 годин.
Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Вагітність і лактація:

Безпека ветеринарного лікарського засобу під час вагітності та лактації не встановлена. Препарат використовують лише відповідно до оцінки співвідношення користь/ризик лікарем ветеринарної медицини. 

Несучість:

Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких призначені для споживання людьми.
Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з іншими макролідами та лінкозамідами.

Не застосовувати одночасно з бактеріостатичними протимікробними ветеринарними засобами.
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Тілмікозин може зменшити антибактеріальну активність β-лактамних антибіотиків.

Період виведення (каренції)

Забій тварин та птиці на м’ясо дозволяють через 14 діб (свині), 19 діб (індики) та 12 діб (кури-бройлери) після останнього застосування препарату, відповідно. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Дотримуватись правил роботи з ветеринарними препаратами. Люди, що мають підвищену чутливість до тилмікозину, мають уникати контакту з препаратом. При контакті зі шкірою може викликати подразнення. 

Уникати попадання на шкіру та в очі. Слід одягати захисні окуляри, рукавиці та захисний одяг під час використання препаратом.

У разі попадання на шкіру чи в очі, промити великою кількістю чистої води. Якщо подразнення не зникає, негайно зверніться до лікаря.

Після застосування обов’язково вимити руки.
Форма випуску

Пластикові флакони по 50, 100, 250, 500 та 1000 мл. 

Пластикові каністри по 5, 10 та 20 л. 

Зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 15 °C до 25 °С. Не заморожувати.
Термін придатності – 12 місяців. 
Термін придатності після першого відбору препарату:  28 діб за умови зберігання в темному, сухому місці при температурі від 5 °С до 25 °C.

Термін придатності після розведення у питній воді: 24 години.
Для застосування у ветеринарній медицині! 

Власник реєстраційного посвідчення        
	Кріда Фарм С.Р.Л.
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