Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TILMIZOL
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BIiLESIiMIi
TILMIZOL Enjeksiyonluk Cozelti; mL'de 300 mg Tilmikosin baza esdeger Tilmikosin fosfat
iceren; berrak, sari-amber renkli, partikiilsiiz steril enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

TILMIZOL Enjeksiyonluk Cozelti, tilmikosine duyarl gram pozitif ve gram negatif bakterilere
kars1 etkili bir formiilasyondur. Tilmikosin, tilosin'den sentezlenmig[] yar1 sentetik makrolit
grubu bir antibakteriyeldir. Bakteri hiicresinde protein sentezini inhibe ederek etki gosterir. Etki
spektrumu acisindan tilosine benzer ancak Pasteurella sp.'ye ondan daha etkindir. Baslica su
bakterilere etkilidir; Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Corynebacterium
pvogenes, Clostridium perfringens ile Mycoplasma tiirleri ve Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Haemophilus somnus ve Fusobacterium necrophorum. Sigirlarda deri
alt, yolla uygulama sonrasi 1 saat iginde pik plazma yogunluguna ulasir. Akcigerlerde
serumdaki diizeyinin yaklasik 60 kati bir konsantrasyona ulasir ve bu konsantrasyon 3 giinden
fazla bir siire devam eder.

KULLANIM YERI/ENDIKASYONLAR

TILMIZOL  Enjeksiyonluk  Cozelti, sigir ve koyunlarda tilmikosine  duyarl
mikroorganizmalarin meydana getirdigi solunum yolu enfeksiyonlariin (BRD) tedavisi ile
Mannheimia haemolytica'nin!eslik ettigi solunum yolu hastaliklariin kontroliinde kullanilir.

UYGULAMA SEKLI VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska bir [sekilde tavsiye edilmedigi takdirde,

Farmakolojik doz: 10 mg Tilmikosin/kg canli agirlik dozda, tek doz olarak, deri alt, yolla
uygulanir (Pratik doz: 1 ml/30 kg canl1 agirlik).

Enjeksiyon yeri 6n ayaklarin arkas1 ve kaburgalarin iist kismidir.

25 ml'den daha fazla kullanilmasi, gerektiginde, toplam miktarin boliinerek iki ayr1 yere enjekte
edilmesi onerilir.

Uygulamadan 48 saat sonra sonug alinmayan vakalarda teshis yeniden gézden gegirilmelidir.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER

Enjeksiyon yerinde gegici ve hafif bir siskinlik goriilebilir.

Laboratuvar hayvanlar1 ve evcil hayvanlarla yapilan g¢alismalarda, tilmikosinin kalp kasi
iizerinde toksik etkili oldugu goriilmiistiir. Kalpte, tasikardi ve negatif inotrop etkiye neden
olabilir.



Sigirlarda, derialtt uygulanan 10, 30 ve 50 mg/kg’lik dozlar, 72’ser saat arayla 3 kez
tekrarlanmis[] ve higbir 6liim vakasi goriilmemistir. Uygulama yerinde 6dem goriilmiistiir.
Nekropside lezyon goriilen tek grup, 50 mg/kg doz uygulanan gruptur ve minimum diizeyde
miyokardiyal nekroza rastlanmistir. Derialt1 uygulanan 150 mg/kg'lik dozun 72'ser saat arayla
verilmesi dliimlere yol agmistir. Enjeksiyon yerinde 6dem olmustur. Nekropsideki tek lezyon,
minimum diizeyde miyokardiyal nekrozdur. 5 mg/kg dozda damari¢i yapilan uygulamalar,
sigirlarda oliimlere neden olmustur.

ILAC ETKILESIMLERI

Etken maddenin c¢Okmesine neden olabileceginden, diger parenteral ¢ozeltilerle
karistirtlmamalidir. Tilmikosin; fenikoller, linkozamidler ve diger makrolid antibakteriyeller
ile antagonisttir. Tilmikosinin, kardiyovaskuler sistem T{izerine olan toksik yan etkileri,
propranolol gibi beta adrenerjik reseptor antagonistleri tarafindan siddetlenir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI
50 mg/kg ve daha yiiksek dozlarda ortaya c¢ikan baglica kardiyak etkisi; tasikardi, negatif
inotropik etki (kasilma giiciinde azalma) goriilebilir.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kahnti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra,
eti icin yetistirilen si8irlar 60 giin, koyunlar 42 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir.
ila¢ kullanimu siiresince ve kullanimin durdurulmasim takiben 15 giin (30 sagim) siireyle
elde edilen koyun siitleri tiiketime sunulmamahdir. insan tiiketimi icin siit elde edilen
ineklerde kullamlmamahdir. Siiitteki ila¢/] kalimti arinma siiresinin uzun olmasi
nedeniyle insan tiiketimi icin siit elde edilen koyunlara uygulanmasi tavsiye edilmez.

KONTRENDIKASYONLARI
Damar iy1 yolla uygulanmamalidir. 15 kg'dan hafif koyunlarda 6liimlere neden olabileceginden
kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki gorildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Enjeksiyon sirasinda dikkatli olunmalidir. Maymunlarda 30 mg/kg'lik kas i¢i enjeksiyonlar
oliimlere yol a¢mustir. Insanlarda kazara yapilan enjeksiyonlarda hemen bir doktora
bagvurulmalidir. Bu durumda en ¢ok kardiyovaskiiler sistem etkilenir. Bu antibiyotik dokularda
birka¢ giin kalir. Kardiyovaskiiler sistem yakindan izlenmeli; destekleyici tedavi
uygulanmalidir. Kopeklerde goriilebilecek negatif inotrop etki dobutamin ile kismen
giderilebilmektedir. Propranolol gibi beta-adrenerjik reseptorler tasikardilerdeki negatif inotrop
etkiyi siddetlendirmektedir. Baz1 ¢aligsmalar, epinefrin kullaniminin kontrendike olabilecegini
gostermistir. Domuzlarda yapilan bir ¢calismada, yiiksek dozda damar i¢i tek enjeksiyondan
sonra epinefrin uygulamasi letal etkileri arttirmistir. Herhangi bir tasikardi vakasinda B-
adrenerjik antagonist; ornegin, propranolol kullanilmas1 negatif inotrop etkiyi
siddetlendirecegi i¢in kontrendikedir.



HEDEF OLMA YAN TURLER iCiN UYARILAR
Sadece sigir ve koyunlar i¢indir; 6liime neden olabileceginden tek tirnaklilara ve kecilere
uygulanmamalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Miistahzar raf 6mrii oda sicakliginda (15-25 °C' de), orijinal ambalajinda kutu i¢inde saklanmak
kaydiyla imal tarihinden itibaren 24 aydir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu i¢inde; 5 ml'lik ampiillerde 5 adet, 10 ml'lik ampiillerde 5 adet, 20 ml, 50 ml, 100
ml, 250 ml'lik amber renkli cam siselerde ve 250 ml’lik amber renkli polipropilen plastik
siselerde sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).
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