Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TILOMED-E %30
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Tilomed-E %30 Enjeksiyonluk Cozelti, ml’de 300 mg tilmikosin baza esdegerde tilmikosin
fosfat iceren, berrak, sar1 renkli, partikiilsiiz steril enjeksiyonluk ¢6zeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Tilomed-E %30 Enjeksiyonluk Cozelti’nin etkin maddesi tilmikosin, genel olarak gram
pozitif bakterileri etki spektrumuna alan makrolid grubu bir antibiyotiktir. Bakteriler {izerine
etkisini diger makrolidlerde oldugu gibi protein sentezini inhibe ederek gdstermektedir. Deri
altina 10 mg/kg canli agirliktaki tek dozun enjeksiyonunu takiben 1 saat i¢inde elde edilen
doruk plazma serum yogunlugu 3 giin siireyle serumda 0.07 pg/mL’lik seviyede Kkalir.
Bakterisidal etkili tilmikosinin akciger dokusundaki konsantrasyonu ise, plazma serum
konsantrasyonunun 60 misli olup, bu doku seviyesini 3 giin siireyle korur. Bu o&zelligi,
solunum sistemi enfeksiyonlarinin sagaltiminda tercih se¢enegi olusturur.

Tilmikosin asagida belirtilen gram negatif ve pozitif bakteriler ile mikoplazmalara karsi
etkindir.

Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Mannheimia (Pasteurella) haemolitica,
P.multocida, Haemophilius somnus, Fusobacterium necrophorum, Mycoplasma dispar,
M.bovirhinis ve M.bovoculi.

Karacigerde ilacin az bir kismi biyotransformasyona ugrayarak N-desmetiltilmikosin (T1)
anametabolitine, az miktarda da T2 ve T3 metabolitlerine doniisiir.

KULLANIM YERI VE ENDIKASYONLARI

Tilomed-E %30 Enjeksiyonluk Cozelti, sigir ve koyunlarda tilmikosine duyarli
mikroorganizmalarin meydana getirdigi solunum yolu enfeksiyonlarmin (BRD) tedavisinde,
Mannheimia (Pasteurella) haemolitica’nin eslik ettigi solunum yolu hastaliklarinimn
tedavisinde, Fusobacterium necrophorum’un neden oldugu catal ciirigi vakalarinda,
Chlamydophila abortus kaynakli abortuslarin sagaltiminda, metritis ve mastitislerde parenteral
destek olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

"Veteriner hekim tarafindan baska sekilde 6nerilmedigi takdirde'

Farmakolojik dozu 10 mg/kg canli agirlik olup, pratik dozu 30 kg canli agirliga 1 ml Tilomed-
E %30 seklindedir.

Enjeksiyon yeri 6n ayaklarin arkasi ve kaburgalarin iist kismidir. Uygulama tek doz seklinde
ve deri alt1 yolla yapilir. 25 ml’den daha fazla kullanilmasi gerektiginde, toplam miktarin
boliinerek iki ayr1 yere enjekte edilmesi onerilir.

ISTENMEYEN ETKIiLER

Bazen, enjeksiyon yerinde gecici, hafif bir siskinlik goriilebilir. Laboratuvar hayvanlar1 ve
evcil hayvanlarla yapilan ¢aligmalarda, tilmikosinin kalp kasi {izerinde toksik etkili oldugu
goriilmistlir. Kalp lizerindeki baglica etkileri; tasikardi ve azalan kasilma giicii (negatif
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inotrop etki) olarak ortaya ¢ikmistir. Sigirlarda, derialti uygulanan 10, 30 ve 50 mg/kg’lik
dozlar, 72’ser saat arayla 3 kez tekrarlanmis ve higbir 6liim vakasi gériilmemistir. Beklendigi
gibi, enjeksiyon yerinde 6dem olusmustur. Nekropside lezyon goriilen tek grup, 50 mg/kg doz
uygulanan gruptur ve minimum diizeyde miyokardiyal nekroza rastlanmistir. Derialti
uygulanan 150mg/kg’lik dozun 72’ser saat arayla verilmesi 6liimlere yol agmistir. Enjeksiyon
yerinde O6dem olusmustur. Nekropsideki tek lezyon, minimum diizeyde miyokardiyal
nekrozdur. 5 mg/kg dozda damarigi yapilan uygulamalar, sigirlarda 6liimlere yol agmustir.

ILAC ETKILESIMLERI

Etken maddenin ¢okmesine neden olabileceginden, Tilomed-E %30 Enjeksiyonluk Cozelti
diger parenteral ¢ozeltilerle karigtirllmamalidir. Fenikoller, linkozamidler ve diger makrolid
antibakteriyeller ile antagonizma nedeniyle birlikte uygulanmamalidir.

GIDALARDAKI ILAC KALINTI UYARILARI

Ila¢c Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ilac uygulamasindan sonra,
eti icin yetistirilen si@irlar 60 giin, koyunlar 42 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir.
Ila¢ kullanmm siiresince ve kullamimin durdurulmasm takiben 15 giin (30 sagim)
siireyle elde edilen koyun siitleri tiiketime sunulmamahdir. insan tiiketimi icin siit elde
edilen ineklerde kullamlmamalidir. Siitteki ila¢ kalinti arinma siiresinin uzun olmasi
nedeniyle insan tiiketimi i¢in siit elde edilen koyunlara uygulanmasi tavsiye edilmez.

KONTRENDIKASYONLARI

Damarigi yolla uygulanmamalidir. 15 kg’dan hafif kuzularda, doz agimina bagli toksisite riski
sebebiyle kullanilmamalidir. Doz asimin1 6nlemek i¢in kuzularin hassas bir sekilde tartilmasi
gerekir. Dogru doz uygulanabilmesi agisindan 2 ml’den kiiciik enjektoér kullanimi tavsiye
edilir.

Gebelikte kullamm: Tilmikosinin gebe hayvanlarda kullanimina ait ayrintili ¢alismalar
tamamlanmadigi i¢in bu konuda kesin bilgi heniliz verilmemistir. Teratojenik, mutajenik,
karsinojenik ve reprodiiktif etkileri yoktur.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

OZEL KLINIK BILGILER

Tilmikosin'in oral ya da parenteral uygulamas: kardiyotoksik etkilere yol agabilmektedir.
Primer etkiler kalp atim hizimin artmas: (tasikardi) ve kalbin kasilma giicliniin azalmasidir
(negatif inotropi). Kardiyovaskiiler toksisite kalsiyum kanalinin bloke edilmesinden
kaynaklanabilir.

Kopeklerde, tilmikosin uygulamasi sonrasi kalsiyum kloriir tedavisi sol ventrikiiliin inotrop
durumu tizerinde pozitif bir etki ve damar kan basinci ve tasikardi lizerinde baz1 diizelmeler
saglamigtir.

Kopeklerde tilmikosin'in  olusturdugu negatif inotrop etki dobutamin ile kismen
giderilebilmektedir. Propanolol gibi beta adrenerjik antogonistler ise negatif inotrop etkiyi
siddetlendirmektedir.

Domuzlarda, 10 mg/kg tilmikosinin kas i¢i uygulamalari solunumu, kusmayr ve
konvulziyonlart arttirmis; 20 mg/kg'lik doz 4 hayvandan 3'liniin 6liimiine sebep olmus ve 30
mg/kg'lik doz, uygulama yapilan 4 hayvanin hepsini dldiirmiistiir. 4.5 ve 5.6 mg/kg dozundaki
damari¢i uygulamanin ardindan 2-6 kez 1 mL damarici epinefrin (1/1000) uygulamasi,
enjeksiyon yapilan 6 domuzun hepsinin 6liimiine neden olmustur. Ayni dozda tilmikosin
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uygulanip, epinefrin verilmeyen domuzlarin tamami canli kalmistir. Bu sonuglar damarici
epinefrin uygulamasinin kontraendike olabilecegini gostermektedir.

DOZ ASIMI VE ALINACAK ONLEMLER

Ozellikle yavrularda olmak iizere hedef hayvanlarda, belirtilen siire ve doz asilmamalidir. Zira
bu durumda “Toksikolojik Bilgiler”de belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Doz agiminda ilag
uygulamasi durdurulur.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

BU ILACIN INSANLARA ENJEKTE EDILMESIi OLUMLERE NEDEN OLABILIiR-
KAZARA OLABILECEK ENJEKSIYONLARDAN KACINMAK iCiN ASIRI DERECEDE

DIKKATLi OLUNUZ VE ASAGIDAKI KULLANIM VE UYGULAMA ONERILERINi
DIKKATLE OKUYUNUZ.

-Bu ilag yalnizca veteriner hekim tarafindan uygulanmalidir.

- Tilomed-E %30 cekilmis enjektorii asla ignesiyle birlikte tasimayin. Igne, yalnizca enjektére ilag
cekerken veya enjeksiyon sirasinda enjektore takilmalidir. Diger zamanlarda enjektor ve igneyi ayri
tutunuz.

-Uygulamalar sirasinda otomatik enjektor kullanmayiniz.

- Enjeksiyon yapilacak hayvanlari iyi bir sekilde zapt-1 rapta aliniz. Yakinda bulunan hayvanlarin
enjeksiyon giivenligini tehdit etmemesi i¢in gerekli onlemleri aliniz.

-Tilomed-E %30 uygularken tek basiniza ¢alismayiniz.

-Insanlarda kazara meydana gelen enjeksiyonlarda DERHAL BiR BESERI HEKIME
BASVURUNUZ ve ilag sisesi, ilag kutusu ya da prospektiisii yaninizda gotiiriiniiz. Enjeksiyon
bolgesine soguk kompres yapiniz (direkt olarak buz siirmeyiniz).

[lave uygulayici giivenligi uyarilari
* Tlacin gdzle temasindan kagininiz,
*Deriyle temas durumunda hassasiyet goriilebilir. Kullanim sonrasi ellerinizi suyla
yikayiniz.

BESERI HEKIMLER ICiN UYARILAR
BU iLACIN iNSANLARA ENJEKTE EDIiLMESi OLUMLERE YOL ACABILMEKTEDIR.

Enjeksiyon durumunda kardiyovaskiiler sistemde toksisite olusur. Bu toksisite muhtemelen, kalsiyum
kanalinin bloke olmasiyla ilgilidir. Intravendz yolla kalsiyum kloriir uygulanmasi yalnizca, kisiye
tilmikosin enjekte edildigi kesinse yapilmalidir.

Kopeklerde yapilan ¢aligmalarda, tilmikosin enjeksiyonu tasikardi ile sonuglanan negatif inotrop etki
ve sistemik atardamar ve nabiz basincinda diismeye neden olmustur.

HASTAYA, ADRENALIN YA DA PROPRANOLOL GiBi BETA-ADRENERJIK
ANTAGONISTLER VERMEYINiZ

Domuzlarda, tilmikosine bagli 6liimler adrenalin kullanildiginda artmaktadir.

Kopeklerde, intraven6z kalsiyum kloriir uygulamasi sol ventrikiiliin inotrop durumu tizerinde pozitif
bir etki ve damar kan basinci ve tasikardi iizerinde bazi diizelmeler saglamistir.

Preklinik veriler ve bir klinik rapor insanlarda kalsiyum kloriir infiizyonunun damar basinci ve kalp
atim hiz1 lizerinde, tilmikosine bagl olarak ortaya c¢ikan degisikliklerin giderilmesinde etkili
olabilecegini bildirmektedir.

Tagsikardi iizerinde etkili olmasa bile; pozitif inotrop etkilerinden dolay1 dobutamin kullanimi da
degerlendirilmelidir.
Tilmikosin dokularda birkag giin kaldigindan; kardiyovaskiiler sistem yakindan izlenmeli ve




destekleyici tedavi uygulanmalidir.

Bu ilaca maruz kalan insanlara miidahele eden hekimlerin Ulusal Zehir Merkezi ile temasa ge¢cmeleri
onerilir (Ulusal Zehir Merkezi telefon no: 114; Cemal Giirsel Cad. No:18 Sihhiye/ANKARA;
zehir@saglik.gov.tr).

HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR

Tilomed-E %30 Enjeksiyonluk Cézelti, sadece sigir ve koyunlarda uygulanmalidir. Oliimlere
neden olabileceginden kesinlikle tek tirnaklilarda, kegilerde uygulanmamalidir. Kedi ve
kopeklerde uygulanmamalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15-25°C), 1siktan koruyarak saklayiniz. Raf omrii,
imal tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Tilomed-E %30 Enjeksiyonluk Cozelti; kutu igerisinde 20, 50, 100 ve 250 ml’lik amber renkli
cam flakonlarda satisa sunulmustur.

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