Chi dung trong thu y
TILMICOSOL 250 MG/ML

THANH PHAN, HAM LUONG HOAT CHAT VA TA DUOC CO TRONG CONG THUC
CUA SAN PHAM
Trong mét gram san pham cha:
Hoat chat: Tilmicosin (phosphate) 250 mg/ml
Tadwoc:  Propyl gallate (E 310) 0.2 mg/ml, Disodium edetate 2.0 mg/ml,
Dung dich Phosphoric acid (dung diéu chinh d& pH), Nwéc tinh khiét
DANG BAO CHE CUA SAN PHAM: Dang dung dich Idng
QUY CACH BDONG GOI: 250 ml, 1000 ml
CHi BINH PIEU TRI
Heo: Diéu tri va phong ngira cac bénh hé hdp & dan heo gay ra bdi Mycoplasma

hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae va Ccac vi
khuan khac man cadm véi Tilmicosin.

Ga: Diéu trj va phong cac bénh vé& dwong hdé hdp & ga gay ra bdi Mycoplasma
gallisepticum va M. synoviae.

Ga tay: Diéu tri va phong cac bénh vé duwdng hé hdp & ga tay gay ra bdi Mycoplasma
gallisepticum va M. synoviae.

Bé: Diéu tri va phong cac bénh hé hip & bé, bdo gay ra béi Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar va cac vi khudn khac man cam vai
Tilmicosin.

LIEU LUONG SU’ DUNG, CACH DUNG VA BUONG DUNG

Liéu dung:

Heo: Hda 200 mg Tilmicosin mét lit nwéc ubng (80 ml sdn pham Tilmicosol trén 100 lit
nwéc udng) dé dat dwoc liéu lwong tir 15 - 20 mg tilmicosin/ 1 kg thé trong/ ngay trong
vong 5 ngay,

Ga va ga tay (trter ga mai dé trivng cho con ngwéi): Hoa 75 mg Tilmicosin vao mot it

nwéc udng (30 ml sdn phdm Tilmicosol trén 100 lit nwédc ubng) dé dat dwoc liéu 15-20
mg/kg thé trong ga va 10-27 mg/kg thé trong ga tay trong vong 3 ngay.

Bé con: Hoa vao thirc udng thay siva véi liéu lwong Tilmicosin 12.5 mg / kg trong lwong
co thé va cho ubng hai 1an trong ngay trong lién tiép tir 3 — 5 ngay (ttrc la twong trng 1 ml
Tilmicosol vé&i méi 20 kg trong lwong co thé). Kha ndng hap thu d6 udng thay sira c6 pha
thuéc dbéi voi vat nudi co thé phu thudc vao tinh trang thwe té ctia ching. DBé diéu tri dung
liéu can phai diéu chinh néng dd Tilmicosol hop ly.

CHONG CHi DINH

Khéng cho phép ngwa va cac loai twong tw tiép xac va ubng nwéc coé chira Tilmicosin.
Khéng st dung trong trwdng hop qua man véi Tilmicosin hodc bat ky thanh phan ta
dwoc ndo cla thube.

Khéng dung cho ddng vat nhai lai khi bat dau cé chirc nang da cé hoat dong.

NHO’NG CANH BAO KHI SU’ DUNG



a) Lwu y khi strdung

Lwu y d&c biét: Thubc phai duwoc pha lodng trwde khi dung cho déng vat;

V&i heo, ga va ga tay: Lwong nudc tiéu thu can dwoc giam sat dé ddm bao du liéu.
Trong trwéng hop lwong nuwéc tiéu thu khdng ding nhw liéu lwong da tinh toan thi ndng
dd Tilmicosol phai dwoc diéu chinh sao cho liéu lwong da tinh toan sé& dwoc vat nudi
dung hét hodc phai can nhic st dung thubc khac.

Chi str dung theo dwdng udng. Thudc cé chira disodium edetate; Khdng duworc tiém.

Viéc st dung khoéng phu hop ctia san phdm c6 thé lam tang ty 18 vi khudn khang
Tilmicosin va c6 thé lam gidm hiéu qua cla viéc diéu tri bang cac hoat chéat chira
tilmicosin lién quan.

Viéc str dung san pham nay phai dwa trén th&r nghiém dd nhay véi thube.

Nwéc thube hodc dd udng thay thé sira can dwoc thay mai 24 gi mét 1an

Céc chinh sach vé sir dung khang sinh cla tirng quéc gia, khu vuc can phai dwoc tinh
dén khi str dung san pham

b) Twong tac v&i thude khac: Chwa c6 bao cao

c) Tac dung khéng mong muén khi sir dung theo chi dan va liéu dung da dwoc
khuyén cao ctia san pham:

Trong rét it trwong hop co thé thay vat nuéi gidm lwong nwéc ubng vao.

d) Tac dung khéng mong muén trong trwdng hop str dung qua liéu va cach xr ly
(néu co):

Khi heo dwoc cung cip nwédc udng co chira 300 hoéc 400 mg tilmicosin/lit (twong dwong
22,5-40 mg/kg trong lwong co thé vat nudi hodc gap 1,5-2 lan ndng d& khuyén céo)
thwérng c6 hién twong gidm udng nwédc. Mac du diéu nay co tac dung tw gi¢i han vé
lwong Tilmicosin, trong nhirng trwdng hop dac biét dan dén mét nuwéc. Diéu nay co thé
duwoc gidi quyét bang cach loai bd nuwéc thube va thay thé bang nwéc sach.

Khéng co triéu chirng qua liéu xay ra & ga khi cho ubng nwéc cé chira ham lwong cia
Tilmicosin 1&én dén 375 mg / lit (twong dwong 75-100 mg / kg trong lwong co thé vat nudi
hodc cao gap 5 lan liéu khuyén céo) trong 5 ngay. Diéu tri hang ngay véi 750 mg/lit
(twong dwong véi liéu khuyén céo tdi da) trong 10 ngay dan dén phan bat thuéng.
Khoéng c6 triéu chirng ctia qua liéu xay ra & ga tay cho nwéc udng cé chira ham luwong
cda tilmicosin 1&én dén 375 mgl/lit (twong dwong 50-135 mg / kg trong lwong co thé hoac
5 1an lidu khuyén cdao) trong 3 ngay. Diéu tri hang ngay véi 750 mg/lit (twong dwong voi
liéu khuyén cdo téi da) trong 6 ngay khéng thay c6 triéu chirng qua liéu.

Khéng c6 triéu chirng qua liéu, ngoai trir gidm nhe lwong sira ubng vao dbi véi bé khi
dwoc diéu tri véi gap 5 lan lidu lwong tdi da voi hai lan/ ngay hodc gap 2 lan thdi gian
diéu tri khuyén cao.

d) Thong tin vé viéc str dung san pham cho gia stic mang thai, gia stc cho sira va
gia cam dé trirng:

Khéng sr dung cho ga dé trirng cho ngudi an.

Khéng str dung cho déng vat cung cap siva cho ngudi udng.

PAC TiNH DU'OC HOC



Nhém dwoc ly: nhém khang khuan, Macrolide. Ma ATCVet: QJO1FA91

Pac tinh dwoc Iwc hoc

Tilmicosin 1a khang sinh ban téng hop thuéc nhém macrolide c6é tac ddng anh hwéng dén
tdng hop protein. N6 cé tac dung kim khuan nhuwng & néng do cao né cé thé diét khuan.
Hoat phd khang khuén chu yéu trén vi khudn Gram dwong, mét sb vi khudn gram am
nhat dinh va Mycoplasma & trau, bo, lon, clru va gia cAm. Dac biét, tinh khang khuan
ctia n6 da dwoc chirng minh chdng lai cac vi sinh vat sau:

> Heo: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida va Actinobacillus
pleuropneumoniae

> Ga va ga tay: Mycoplasma gallisepticum va Mycoplasma synoviae

> Bé: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. Dispar

Bang chirng khoa hoc cho thay rang macrolide phdi hop hiéu qué véi hé théng mién dich
ctia vat chi. Macrolides xuét hién dé tdng cuwdng thwe bao giét chét vi khuan. Tilmicosin
da dwoc chirng minh dé e ché in vitro sy sao chép cla virus hdi chirng hé hap va sinh
san trong dai thwe bao phé nang tuy thudc vao liéu lwong.

D4 cd ghi nhan thay khang chéo gitra Tilmicosin dbi véi macrolide khac va Lincomyecin.
Pac tinh dwo'c dong hoc

Trong khi ndng dd trong mau cta Tilmicosin thp, d& pH phu thudc vao s tich tu dai
thwc bao cuia tilmicosin trong mé viém.

Heo: Sau khi udng nuéc cd pha 200 mg tilmicosin / lit, néng d6 hoat chét trung binh phat
hién trong mé phdi, cac dai thuwc bao phé nang va biéu mé phé quan 5 ngay sau khi bat
dau diéu tri da dwoc bao céo 1,44 ug/ml, 3,8 ug/ml va 7,4 ug/g twong &ng.

Gia cam: 6 gi® sau khi udng nwéc cé pha 75 mg tilmicosin/ lit, nébng dd hoat chat trung
binh c6 trong mé phdi va phé nang la 0,63 ug/g va 0,30 ug/g twong ng. 48 gi®r sau khi
bat dau diéu tri, ndbng dé tilmicosin trong md phdi va phé nang la 2.3 pg/g va 3,29 ug/g
twong wng.

Bé: 6 gi® sau khi udng 25 mg tilmicosin pha v&i dung dich thay stra/kg thé trong/ ngay ,
néng d6 hoat chat trung binh trong mé phéi la 3,1 pg/g. 78 gi® sau khi bat dau diéu tri,
néng do tilmicosin trong mé phdi 1a 42,7 ug/g. Trong diéu tri nbng dd hiéu qua cua
tilmicosin dwoc do 1én dén 60 gid sau khi diéu tri.

Ga tay: Sau khi udng nwéc c6 pha 75 mg tilmicosin / lit , néng do hoat chat trung binh
phat hién trong mé phdi, mé tui khi va huyét twong 5 ngay sau khi bat dau diéu trj 1a 1,89
ug/ml, 3,71 yg/ml va 0,02 ug/g twong rng. Gia tri trung binh cao nhat cda tilmicosin
duwoc phat hién tap trung trong cac md phdi la 2,19 ug/g sau 6 ngay; mé tai khi 1a 4,18
ug/g sau 2 ngay va trong huyét twong la 0,172 pg/g sau 3 ngay.

CANH BAO CHO NGU'®I SU’ DUNG THUOC BE PHONG, TRI BENH CHO DONG VAT
Tilmicosin cé thé gay kich (rng, qua man (di ng) sau khi tiém, hit, nubt phai hoac tiép
xuc véi da hodc mét. Qua man véi tiimicosin c6 thé dan t&i nhirng phan &ng chéo véi
cac macrolide khac va nguoc lai. Phan (rng di (’ng v&i cac chét trong rét it trudng hop
c6 thé nghiém trong b&i vay nén tranh tiép xuc truyc tiép.



Dé tranh tiép xuc trong qua trinh chuan bi nwéc thuée, mac yém, deo kinh, va gang tay
khéng thdm nwéc. Khéng &n, ubng va hat thudce trong khi x&r ly cac sdn phdm nay. Rira
tay sau khi str dung.

Trong trwdng hop tinh c& nubdt phai, rira ngay miéng véi nwédc va tim tw van y té. Trong
trwdng hop vo tinh tiép xic véi da, can rira kj bang xa phong va nuwéc. Trong trudng
hop bi thubc gidy vao mat, rira mét bang nwéc sach nhiéu lan.

Khéng cham vao cac san pham néu ban bj di trng v&i cac thanh phan trong san pham.
Néu ban c6 nhirng triéu chirng sau khi tiép xac, chang han nhw phat ban da, ban nén tim
kiém sw tw van y t& va cho thdy cac bac si canh bao nay. Swng mat, méi va mat hoac
khé thé la triéu chirng nghiém trong hon va can dwoc cham soc y té khan cép.

THO'I GIAN NGUNG SU’ DUNG THUOC

Vi lon lay thit va ndi tang: 14 ngay. Véi ga lay thit va ndi tang: 12 ngay

V&i ga tay |4y thit va ndi tang: 19 ngay. Véi bé |4y thit va ndi tang: 42 ngay

Khéng duwoc phép st dung cho ga dé trirng cho con nguwoi an.

Khoéng str dung trong vong 14 ngay ké tr ngay bat dau dé.

Khéng dwoc phép st dung trén ddng vat cho cé vl san xuét stra cho con ngudi

udng.

NHONG THONG TIN VE SU’ DUNG THUOC

a) Han str dung:

Han dung tir ngay san xuét ctia nha may khi con trong bao bi kin: 2 nam. Han diung sau
khi mé& bao bi: 3 thang.

Han dung sau khi pha trong nwéc udng: 24 gid
b) Diéu kién bao quan san pham

Khong lwu trir thudc trén 25°C. Lwu trik thube trong bao bi kin dé tranh am.

c) Chi dan déi véi viéc loai bé cac thanh phan ctia san pham khéng dwoc sir dung
Than trong dac biét véi thuéc khong st dung va/hodc bd di (néu cd). Bat clr san pham
thubc thu y khdng st dung hodc vat liéu phé thai cé ngudn gbc tir thubce thu y phai dwoc
xt ly phu hop véi quy dinh cua dia phuwong.

TEN VA bIA CHi NHA SAN XUAT
Lavet Pharmaceuticals Ltd.
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