Додаток 1                                                                                   

    до реєстраційного посвідчення АА-00861-01-10

Коротка характеристика препарату

1. Назва

Тилоплюс 20%

2. Склад

100 г препарату містить діючу речовину:

тилмікозину фосфат - 20 г.

Допоміжна речовина: декстроза.

3. Фармацевтична форма

Водорозчинний порошок для перорального застосування.

4. Фармакологічні властивості

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

Тилмікозин – напівсинтетичний антибіотик макролідної групи. 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 грамнегативні мікроорганізми, а саме на Pasteurella spp., Fusobacterium necrophorum, Actinobacillus pleuropneumoniae, а також на мікоплазми (Mycoplasma spp.).

При пероральному застосуванні тилмікозин добре всмоктується з травного каналу. Тилмікозин добре розподіляється в тканинах організму. Він накопичується в фагоцитах (макрофагах, гетерофілах) і у тканинах респіраторних органів у концентраціях, що значно перевищують концентрацію в сироватці крові. 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.

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

5.1 Вид тварин

Свині, свійська птиця (кури-бройлери).

5.2 Показання до застосування

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

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

5.3 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.
5.4 Побічна дія

У рідкісних випадках застосування препарату тваринам та птиці може викликати  зниження ними споживання води.

5.5 Особливі застереження при використанні
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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. Слід контролювати споживання води, щоб гарантувати адекватне дозування. 

У випадку, якщо споживання води тваринам і птицею 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. 

Необхідно готувати свіжий розчин безпосередньо перед застосуванням та використати протягом 24 годин.
5.6 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.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

При одночасному застосуванні з іншими макролідами та лінкоміцином може спостерігатись перехресна резистентність. Не застосовувати препарат одночасно з продуктами, які містить бентоніти, оскільки вони можуть знижувати ефективність тилмікозину.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Перорально з рідким  кормом або питною водою у дозах:

свині – 8-20 мг тилмікозину фосфату на 1 кг маси тіла або 40-100 мг препарату на 1 кг маси тіла щоденно протягом 7-10 діб  або:

	
	Свині, масою тіла 10-20 кг
	Свині, масою тіла 21-40 кг
	Свині, масою тіла 41-60 кг
	Свині, масою тіла 61-80 кг
	Свині, масою тіла 81-100 кг 
	Свиноматки до та після опоросу

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

	Доза препарату (г на 1000 л питної води)
	1000 г
	1000 г
	1100 г
	1300 г
	1400 г
	1700 г

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

	Доза препарату (г на 1 тонну корму)
	2100 г
	2100 г
	2300 г
	2600 г
	3000 г
	4000 г


свійська птиця (кури-бройлери) – 10-25 мг тилмікозину фосфату на 1 кг маси тіла або 50-125 мг препарату на 1  кг маси тіла протягом 3-5 діб або:

	
	Бройлери, віком до 2 тижнів
	Бройлери, віком 15-28 днів
	Бройлери, віком 29-35 днів

	Доза препарату (г на 1000 л питної води)
	300 г
	600 г
	750 г


Після розчинення препарату у воді, розчин необхідно використати протягом 24 годин.

Щоб забезпечити правильне дозування, слід визначати якомога точніше масу тварин, які підлягають лікуванню, щоб уникнути недостатнього дозування.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

У свиней при передозуванні спостерігалось зниження всмоктування води. В екстремальних умовах він може викликати зневоднення. Цей ефект щезає при заміні води, що містить препарат, на свіжу питну воду. 
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Ознаки передозування у курчат не зустрічаються при перевищенні рекомендованої дози у 5 разів.
5.10 Спеціальні застереження

Відсутні. 

5.11 Період виведення (каренції)

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

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу                                  

Оскільки препарат може викликати появу алергічних реакцій, то людям із відомою гіперчутливістю до тилмікозину слід уникати контакту з продуктом.  

При змішуванні ветеринарного препарату та при роботі з лікувальним кормом слід уникати прямого контакту з очима, шкірою та слизовими оболонками. Слід носити захисний одяг: комбінезон, водонепроникні рукавиці та одноразову маску-респіратор, що відповідає Європейському стандарту EN 149, або багаторазовий респіратор, що відповідає Європейському стандарту EN 140, з фільтром, відповідно до Європейського стандарту EN 143.  При потраплянні препарату на шкіру - промийте водою. 

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності

Не застосовувати препарат у суміші з продуктами, які містять бентоніти або інші алюмосилікати.

6.2  Термін придатності

2 роки.

Після відкриття упаковки препарат необхідно використати протягом 28 діб.

Термін придатності після додавання до питної води – 12 годин.

6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 5  до 25 °C.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Поліетиленово-паперові пакети та мішки по 25, 50 та 100 г;  1, 5, 25 та 50 кг.

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. Препарат не можна викидати в стічні води або у побутові відходи.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення        
	Кріда Фарм С.Р.Л.

Вул. Інтрареа Вагонетулуі 2, сектор 6

Бухарест, Румунія 
Тел.:   +40 1 430 43 99

Факс: +40 21 430 43 99
	Crida Pharm S.R.L.

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

Tel.: +40 21 430 43 99

Fax: +40 21 430 43 99


8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

	Кріда Фарм С.Р.Л.

Вул. Стадіонулуі, 1  Олтеніта, Джудетул 

Каларасі, 915400

Румунія

Тел.:   +40 024 251 5005

Факс: +40 024 251 5925
	Crida Pharm S.R.L.

Str. Stadionului 1 Oltenita, Judetul Calarasi, 915400

Romania
Tel.: +40 024 251 5005

Fax: +40 024 251 5925


9. Додаткова інформація


