Додаток 1
до реєстраційного посвідчення AB-01152-01-10

Коротка характеристика препарату

1. Назва
РОЗЧИН ТИЛОЗИНУ-200
2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину:
тилозину тартрат - 200 мг.
Допоміжні речовини: спирт бензиловий, 1,2-пропіленгліколь, вода для ін'єкцій.
3. Фармацевтична форма
Розчин для ін'єкцій.
4. Фармакологічні властивості
ATС vet класифікаційний код QJ01- антибактеріальні ветеринарні препарати для системного
застосування. QJ01FA90 - Тилозин.
Тилозин - антибіотик групи макролідів, активний по відношенню до грампозитивних
(Actinomycos spp., Bacillus antracis, Clostridium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae,
Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Diplococcus spp.), тa грамнегативних (Pasteurella multocida,
Salmonella spp., Actinobacillus spp., Fusobacterium spp., Bortedella bronchiseptica, Haemophilus spp.,
Moraxella spp., Proteus mirabilis) мікроорганізмів; еймерій (Eimeria tenella); спірохет (Treponema
hyodysenteiae, Leptospira spp.); Vibrio spp., хламідій (Chlamydia spp.), мікоплазм (Mycoplasma
gallisepticum, M. hyopneumoniae, M. synoviae, M. meleagridis, M. agalactiae, M. bovigenitalium),
Механізм дії препарату полягає в блокуванні синтезу білків в бактеріальній клітині шляхом утворення комплексу з 50S- субодиницями рибосом.
Після внутрішньом'язової ін'єкції великій рогатій худобі, свиням, собакам та котам тилозин
швидко всмоктується з місця введення та впродовж 1-4 годин досягає максимальної концентрації в
тканинах, де утримується на терапевтичному рівні близько 24 годин. Максимальні концентрації
тилозину утворюються в легенях, бронхіальному секреті, рідині середнього вуха, синусах, слизовій
оболонці травного тракту, кон'юктиві, шкірі, жовчі, матці та плаценті. Він проникає крізь плаценту,
також він потрапляє в молоко, погано проникає крізь гематоенцефалічний бар'єр. Концентрації
тилозину в фагоцитах (макрофагах, моноцитах, поліморфноядерпих пейтрофільних грапулоцитах) у
десятки разів перевищують сироваткові, тобто має місце кумуляція. Терапевтична концентрація
тилозину в тканинах зберігається в організмі протягом 20-24 годин. Період напіввиведення препарату
у новонароджених телят становить 139 хвилин, у телят 2-місячного віку і старших - 64 хвилини, у
собак - 54 хвилини, у свиней - 4 години.
Тилозин виводиться з організму переважно з сечею та жовчю, у тварин під час лактації - ще й із
молоком.
5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Велика рогата худоба, свині, собаки та коти.
5.2 Показання до застосування
Велика рогата худоба: лікування тварин, хворих на пневмоентерит, некротичний пододерматит,
метрит, мастит, артрит та пневмонію, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до тилозину.
Свині: лікування свиней, хворих на ензоотичну пневмонію, бешиху, дизентерію, синдром
метрит-мастит-агалактія, атрофічний риніт, мікоплазмозний та стафілококовий артрит, що спричинені
мікроорганізмами, чутливими до тилозину.
Собаки та коти: лікування тварин, хворих на пневмонію, риніт, ларингіт, тонзиліт, бронхіт, отит,
цистит, метрит, лептоспіроз, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до тилозину.
5.3 Протипоказання
Підвищена чутливість до тилозину.
Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами і лінкоміцином. Не застосовувати одночасно з метилксантинами (теофілін, кофеїн, теобромін).
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Не застосовувати тваринам з порушеною функцією печінки та нирок.
Препарат не застосовувати коням.
Не застосовувати при наявності резистентних штамів збудника до тилозину або крос-
резистентність до інших антибіотиків групи макролідів.
5.4 Побічна дія
У свиней можливе виникнення набряку слизової оболонки прямої кишки, який супроводжується свербіжем, еритемою та діареєю.
При внутрішньом'язовому застосуванні можуть спостерігатись місцеві реакції, а саме,
припухлість і болючість у місці введення.
5.5 Особливі застереження при використанні
Перед застосуванням рекомендують препарат підігріти до 30-37С.
Не застосовувати препарат одночасно з живими бактеріальними вакцинами.
Перед застосуванням рекомендовано провести тест на чутливість мікроорганізмів-збудників до
препарату.
5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості
Препарат може застосовуватися для вагітних та лактуючих тварин.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Одночасне застосування з пеніцилінами, цефалоспоринами, лінкоміцином небажане через
зниження антибактеріального ефекту.
Не застосовувати одночасно з метилксантинами (теофілін, кофеїн, теобромін).
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Внутрішньом'язово один раз на добу протягом 3-5 діб у дозах:
велика рогата худоба - 0,2-0,5 мл препарату на 10 кг маси тіла (4,0-10,0 мг тилозину тартрату на
1 кг маси тіла);
свині - 0,5 мл препарату на 10 кг маси тіла (10,0 мг тилозину тартрату на 1 кг маси тіла);
собаки, коти - 0,15-0,5 мл препарату на 10 кг маси тіла (3,0 - 10,0 мг тилозину тартрату на 1 кг
маси тіла).
Не вводити в одне місце дорослій великій рогатій худобі більше ніж 20 мл; телятам - більше як
10 мл; поросятам, свиням - 5-10 мл. Якщо необхідна доза перевищує дозволену - її розділяють і
вводять у кілька місць.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Випадки негативної дії препарату, викликані одноразовим передозуванням, невідомі. Тилозин
відносно безпечний препарат при передозуванні. LD50 для свиней становить більше 5 г/кг м.т. - за
перорального застосування і 1 г/кг м.т. - за в/м введення, для собак - 800 мг/кг за в/м введення. У
поросят після передозування іноді виникає шок із наступною загибеллю тварини.
5.10 Спеціальні застереження
У перший тиждень життя тваринам препарат не призначають.
5.11 Період виведення (каренції)
Забій тварин на м'ясо дозволяють через 28 діб (велика рогата худоба, кролі) та 14 діб (свині)
після останнього застосування препарату. Споживання молока дозволяють через 4 доби після
останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо та молоко утилізують
або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
При роботі слід дотримуватися загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки,
передбачених при роботі з ветеринарними засобами.
6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності
Одночасне застосування з пеніцилінами, цефалоспоринами, лінкоміцином небажане через
зниження антибактеріального ефекту.
6.2 Термін придатності
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2 роки.
Після першого відбору з флакону, препарат необхідно використати протягом 14 діб, за умов
зберігання в темному місці за температури від 0 до 5 С.
6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 10 ℃ до 25 С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
Флакони з скла, закриті гумовими корками під алюмінієву обкатку по 10, 20, 50, 100, 200 мл.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його
залишками
Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати згідно з чинним законодавством.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
ТОВ ВФ "Базальт" (Україна)
61010, Харківська обл., місто Харків, вул. Лисаветинська, будинок 5б, квартира 32
8. Назва та місцезнаходження виробника готового продукту
ТОВ ВФ "Базальт" (Україна)
61010, Харківська обл., місто Харків, вул. Лисаветинська, будинок 5б, квартира 32
9. Додаткова інформація
