





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Hymatil 300 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem un aitām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur: 

Aktīvā viela:
Tilmikozīns	300	mg

Palīgviela(s):
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Propilēnglikols
	250 mg

	Fosforskābe, koncentrēta (pH līmeņa regulēšanai)
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, dzeltenīgs līdz brūni dzeltenīgs šķīdums. 


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi un aitas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Liellopiem: 
Baktēriju Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida izraisītu elpošanas sistēmas slimību ārstēšanai. 
Interdigitālās nekrobakteriozes ārstēšanai. 
 
Aitām: 
Baktēriju Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida izraisītu elpceļu infekciju ārstēšanai. Baktēriju Dichelobacter nodosus un Fusobacterium necrophorum izraisītas nagu puves ārstēšanai aitām. 
Baktēriju Staphylococcus aureus un Mycoplasma agalactiae izraisīta aitu mastīta ārstēšanai.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot intravenozi.
Nelietot intramuskulāri.
Nelietot jēriem, kuru svars ir mazāks par 15 kg.
Nelietot primātiem.
Nelietot cūkām.
Nelietot zirgiem un ēzeļiem.
Nelietot kazām.
[bookmark: _Hlk82523970]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


3.4.	Īpaši brīdinājumi

Aitām 
Klīniskie pētījumi nav pierādījuši bakterioloģisku izārstēšanu aitām ar akūtu mastītu, ko izraisa Staphyloccocus aureus un Mycoplasma agalactiae. 

Neievadīt jēriem, kuri sver mazāk par 15 kg, jo pastāv pārdozēšanas toksicitātes risks. 
Svarīga precīza jēru svēršana, lai izvairītos no pārdozēšanas. 2 ml vai mazākas šļirces izmantošana sekmēs precīzu dozēšanu.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika. 
Lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas, nelietot automātiskās injicēšanas ierīci. 
Kad vien iespējams, šīs veterinārās zāles jālieto tikai pamatojoties uz mikroorganismu jutības testa rezultātiem. 
 
Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Drošības brīdinājumi lietotājam:

TILMIKOZĪNA INJEKCIJAS CILVĒKIEM VAR BŪT LETĀLAS – IEVĒROJIET ĪPAŠU PIESARDZĪBU, LAI IZVAIRĪTOS NO NEJAUŠAS PAŠINJICĒŠANAS, UN PRECĪZI IEVĒROJIET IEVADĪŠANAS NORĀDĪJUMUS UN ZEMĀK SNIEGTĀS VADLĪNIJAS 

• Šīs veterinārās zāles drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts. 
• Nekad nepārnēsājiet šļirci, kas piepildīta ar HYMATIL, kurai pievienota adata. Adatai jābūt pievienotai šļircei tikai piepildot šļirci vai veicot injekciju. Visā pārējā laikā šļirces un adatas turiet atsevišķi. 
• Nelietojiet automātiskās injekcijas ierīces. 
• Nodrošiniet, lai dzīvnieki būtu pienācīgi fiksēti, tostarp tuvumā esošie. 
• Nestrādājiet vienatnē, izmantojot HYMATIL. 
• Ja notikusi nejauša pašinjicēšana NEKAVĒJOTIES MEKLĒT 
MEDICĪNISKO PALĪDZĪBU un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 
Injekcijas vietā pielieciet ledus kompresi (nelieciet ledu klāt tieši pie ādas). 
 

Papildus drošības brīdinājumi lietotājam: 
• Izvairieties no zāļu saskares ar ādu un acīm. Pēc nejaušas saskares ar ādu vai iekļūšanas acīs, skarto vietu skalot ar lielu ūdens daudzumu. 
• Var izraisīt sensibilizāciju saskarē ar ādu. Pēc lietošanas nomazgāt rokas. 

PIEZĪME ĀRSTAM
TILMIKOZĪNA INJICĒŠANA CILVĒKIEM IR BIJUSI SAISTĪTA AR NĀVES
GADĪJUMIEM.
Toksiskās iedarbības mērķorgāni ir sirds un asinsvadu sistēma, un šo toksicitāti izraisa kalcija kanālu blokāde. Intravenozā kalcija hlorīda ievadīšana jāapsver tikai tad, ja ir pozitīva atbildes reakcija ārstēšanai ar tilmikozīnu.
Pētījumos ar suņiem tilmikozīns izraisīja negatīvu inotropo efektu ar izrietošu tahikardiju un sistēmiskā arteriālā asinsspiediena un arteriālā pulsa spiediena samazināšanos.
 
NEIEVADIET ADRENALĪNU VAI BETA-ADRENERĢISKOS ANTAGONISTUS, PIEMĒRAM, PROPRANOLOLU.
Cūkām tilmikozīna izraisīta letalitāte tiek pastiprināta ar adrenalīnu. 
Suņiem kalcija hlorīda ievadīšana vēnā uzrādīja pozitīvu efektu uz kreisā priekškambara 
inotropo stāvokli un dažus uzlabojumus asinsvadu asinsspiedienā un tahikardijā. 
Pirmsklīniskie dati un atsevišķi klīniskie ziņojumi norāda, ka kalcija hlorīda infūzijas var palīdzēt novērst tilmikozīna izraisītās izmaiņas asinsspiedienā un sirdsdarbības biežumā cilvēkiem. 
Dobutamīna lietošana var tikt piemērota, jo tam ir pozitīvs inotropais efekts, taču tas neietekmē tahikardiju.
Tā kā tilmikozīns audos saglabājas vairākas dienas, sirds un asinsvadu sistēma stingri 
jāuzrauga un jānodrošina atbilstoša ārstēšana. 
Ārstiem, kuri ārstē pacientus, kuri nonākuši saskarē ar šo savienojumu, ieteicams apspriest klīniskos pasākumus ar Valsts toksikoloģijas centru pa tālruni: +371 67042468 

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk66891708]Liellopi un aitas:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Piespiedu gulēšana 
Koordinācijas traucējumi, krampji

	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem)
	Pietūkums injekcijas vietā1 
Nāve2


¹Mīksts un izkliedēts. Izzūd piecu līdz astoņu dienu laikā.
2Ir konstatēti liellopu nāves gadījumi pēc vienas intravenozas devas 5 mg/kg ķermeņa svara un tai sekojošas zemādas injekcijas devās 150 mg/kg ķermeņa svara ar 72 stundu intervālu. Ir novēroti letāli gadījumi aitām pēc vienas intravenozas injekcijas devā 7,5 mg/kg ķermeņa svara.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības laikā. 
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. 

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Dažām dzīvnieku sugām iespējama mijiedarbība starp makrolīdiem un jonoforiem.  

3.9.	Lietošanas veids un devas

Tikai subkutānai lietošanai. 
Lietot 10 mg tilmikozīna uz 1 kg ķermeņa svara (kas atbilst 1 ml veterināro zāļu uz 30 kg ķermeņa svara). 

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
 



Liellopi: 
Lietošanas veids: 
Ievelciet šļircē nepieciešamo devu no flakona un noņemiet šļirci no adatas, atstājot adatu flakonā. Kad jāārstē dzīvnieku grupa, atstājiet adatu flakonā, lai ievilktu turpmākās devas. Fiksējiet dzīvnieku un ieduriet citu adatu injekcijas vietā zemādā, vēlams ādas krokā virs ribām aiz pleca. Pievienojiet šļirci adatai un injicējiet zāles ādas krokas pamatnē. Neinjicējiet vairāk nekā 20 ml vienā injekcijas vietā. 

Aitas: 
Lietošanas veids: 
2 ml vai mazākas šļirces izmantošana sekmēs precīzu dozēšanu. 
Ievelciet šļircē nepieciešamo devu no flakona un noņemiet šļirci no adatas, atstājot adatu flakonā. 
Fiksējiet aitu, vienlaikus pārliecoties pār dzīvnieku, un ieduriet citu adatu injekcijas vietā zemādā, vēlams ādas krokā virs ribām aiz pleca. Pievienojiet šļirci adatai un injicējiet zāles ādas krokas pamatnē. Neinjicējiet vairāk nekā 2 ml vienā injekcijas vietā. 
Ja 48 stundu laikā nav uzlabojumu, ir jāapstiprina diagnoze. 
Izvairīties no flakona kontaminācijas lietošanas laikā. Vizuāli jāpārbauda vai flakonā nav svešķermeņu daļiņu un/vai izmainīts satura izskats. Ja pamanītas kādas no izmaiņām, flakons jāizmet.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Liellopiem subkutānas injekcijas 10, 30 un 50 mg/kg ķermeņa svara, kas atkārtotas trīs reizes ar 72 stundu intervālu, neizraisīja nāvi. Injekcijas vietā tika novērota tūska. Vienīgais bojājums, kas novērots autopsijas laikā, bija miokarda nekroze dzīvnieku grupā, kas ārstēta ar zāļu devu 50 mg/kg ķermeņa svara. 
Devas 150 mg/kg ķermeņa svara, kas tika ievadītas zemādā ar 72 stundu intervālu, izraisīja nāvi. 
Injekcijas vietā novērotā tūska un autopsijā novērotā nelielā miokarda nekroze bija vienīgie konstatētie bojājumi. Citi novērotie simptomi bija: grūtības pārvietoties, samazināta apetīte un tahikardija. 
 
Aitām viena injekcija (aptuveni 30 mg/kg ķermeņa svara) var izraisīt nelielu elpošanas frekvences pieaugumu. Lielākas devas (150 mg/kg ķermeņa svara) izraisīja ataksiju, letarģiju un nespēju pacelt galvu. 
Nāve iestājās pēc vienas intravenozas injekcijas 5 mg/kg ķermeņa svara liellopiem un 7,5 mg/kg ķermeņa svara aitām.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

Liellopi: 
Gaļai un blakusproduktiem: 70 dienas. 
Pienam: 36 dienas. 
 
Ja veterinārās zāles ievadītas govīm cietstāves periodā vai grūsnām piena telēm (saskaņā ar 3.7. apakšpunktu), pienu nedrīkst izmantot cilvēku uzturā līdz 36 dienām pēc atnešanās. 
 
Aitas: 
Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas. 
Pienam: 18 dienas. 
 
Ja veterinārās zāles ievadītas aitām cietstāves periodā vai grūsnām aitām (saskaņā ar 3.7. apakšpunktu), pienu nedrīkst izmantot cilvēku uzturā līdz 18 dienām pēc atnešanās. 


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QJ01FA91. 

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Tilmikozīns, galvenokārt, ir baktericīdas pussintētiskas makrolīdu grupas antibiotikas. Tiek uzskatīts, ka tās ietekmē baktēriju olbaltumvielu sintēzi. Tām ir bakteriostatiska darbība, bet augstā koncentrācijā tā var būt baktericīda. Šī antibakteriālā aktivitāte ir dominējoša pret grampozitīviem mikroorganismiem ar aktivitāti pret dažiem gramnegatīviem organismiem un mikoplazmām liellopiem un aitām. Īpaši tās darbība ir parādīta pret šādiem mikroorganismiem: 
Mannheimia, Pasteurella, Trueperella (Arcanobacterium), Fusobacterium, Dichelobacter, Staphylococcus, un Mycoplasma liellopu un aitu izcelsmes organismi. 
 
Minimālās inhibējošās koncentrācijas noteiktas (2009.-2012.) izolētiem baktēriju lauku celmiem Eiropā, kuri izdalīti no inficētu liellopu elpceļiem.

	Baktēriju sugas 
	MIC (μg/ml) diapazons 
	MIC50 (μg/ml) 
	MIC90 (μg/ml) 

	P. multocida 
	0,5- > 64 
	4 
	8 

	M. haemolytica 
	1 - 64 
	8 
	16 



Klīnisko un laboratorijas standartu institūts (CLSI) ir noteicis interpretēšanas kritērijus tilmikozīnam pret M. Haemolytica, kuras izdalītas no liellopiem un īpaši liellopu elpošanas sistēmas infekcijām, kā ≤ 8 μg/ml = jutīgs, 16 μg/ml = vidēji jutīgs un ≥ 32 μg/ml = rezistents. CLSI šobrīd nav interpretēšanas kritēriju no liellopiem izdalīto P. multocida gadījumā, tomēr ir interpretēšanas kritēriji no cūkām izdalīto P. multocida gadījumā, īpaši cūku elpošanas sistēmas infekcijām, kā ≤ 16 μg/ml = jutīgs un ≥ 32 μg/ml = rezistents.

Zinātniski pierādījumi liecina, ka makrolīdi darbojas sinerģiski ar saimnieka imūnsistēmu. Novērots, ka makrolīdi veicina fagocītu spēju nogalināt baktērijas.

Pēc iekšķīgas vai parenterālas tilmikozīna ievadīšanas, galvenais mērķa orgāns toksicitātei ir sirds Primārā ietekme uz sirdi ir paātrināta sirdsdarbība (tahikardija) un samazināta kontrakcijas spēja (negatīva inotropija). Sirds un asinsvadu toksicitāte var būt izraisīta kalcija kanālu blokādes dēļ.

Suņiem, pēc tilmikozīna ievadīšanas, ārstēšana ar CaCl2 uzrādīja pozitīvu efektu uz kreisā kambara inotropo stāvokli un dažas izmaiņas asinsspiedienā un sirdsdarbības ritmā.
Dobutamīns daļēji kompensē negatīvos inotropos efektus, ko suņiem izraisa tilmikozīna lietošana. Beta adrenerģiskie antagonisti, piemēram, propanolols saasina tilmikozīna negatīvo inotropiju suņiem.

Cūkām intramuskulāra injekcija 10 mg tilmikozīna/kg ķermeņa svara izraisīja paātrinātu elpošanu, vemšanu un krampjus; 20 mg/kg ķermeņa svara izraisīja mirstību 3 no 4 cūkām un 30 mg/kg ķermeņa svara izraisīja visu 4 testēto cūku nāvi. Tilmikozīna 4,5 līdz 5,6 mg/kg ķermeņa svara intravenozā injekcija, kam sekoja 2 līdz 6 1 ml adrenalīna (1/1000) intravenozās injekcijas, izraisīja nāvi visām 6 cūkām, kurām tika veiktas injekcijas. Cūkas, kurām tika ievadīti 4,5 līdz 5,6 mg tilmikozīna/kg ķermeņa svara intravenozi bez adrenalīna, visas izdzīvoja. Šie rezultāti liecina, ka intravenozi ievadīts adrenalīns var būt kontrindicēts.
Ir novērota krusteniska rezistence starp tilmikozīnu, pārējiem makrolīdiem un linkomicīnu.


4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Absorbcija: ir veikti vairāki pētījumi. Rezultāti pierāda, ka, veicot subkutānu injekciju teļiem un aitām kā rekomendēts muguras-sānu krūškurvja daļā, galvenie parametri ir: 

	
	Deva
	Tmax
	Cmax

	Liellopi:
Jaundzimušie teļi
Nobarojamie liellopi
	
10 mg/kg ķermeņa svara
10 mg/kg ķermeņa svara
	
1 stunda
1 stunda
	
1,55 μg/ml
0,97 μg/ml

	Aitas
40 kg dzīvnieki
28-50 kg dzīvnieki
	
10 mg/kg ķermeņa svara
10 mg/kg ķermeņa svara
	
8 stundas
8 stundas
	
0,44 μg/ml
1,18 μg/ml



Izplatīšanās: pēc subkutānas injekcijas tilmikozīns izplatās pa visu organismu, bet jo īpaši augstā koncentrācijā ir atrodams plaušās.

Biotransformācija: veidojas vairāki metabolīti, no kuriem dominē metabolīts, kas identificēts kā T1 (N-demetilēts tilmikozīns). Lielākā tilmikozīna daļa tiek izvadīta neizmainītā veidā.

Izdalīšanās: pēc subkutānas injekcijas tilmikozīns izdalās galvenokārt ar žulti fekālijās, bet neliela daļa izdalās ar urīnu. Eliminācijas pusperiods pēc subkutānas injekcijas liellopiem ir 2-3 dienas.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 ºC.
Flakonu uzglabāt ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Nesasaldēt.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Caurspīdīgi, dzintara krāsas II tipa stikla flakoni ar 50 ml, 100 ml un 250 ml šķīduma.
50 ml un 100 ml flakoni ir noslēgti ar pelēkiem brombutila gumijas aizbāžņiem un alumīnija vāciņiem.
250 ml flakoni ir noslēgti ar rozā brombutila gumijas aizbāžņiem un alumīnija vāciņiem.

Iepakojuma lielumi: 
Kartona kaste, kurā ir 1 flakons 50 ml. 
Kartona kaste, kurā ir 1 flakons 100 ml. 
Kartona kaste, kurā ir 1 flakons 250 ml. 
Kartona kaste, kurā ir 6, 10 vai 12 flakoni 50 ml. 
Kartona kaste, kurā ir 6, 10 vai 12 flakoni 100 ml. 
Kartona kaste, kurā ir 6, 10 vai 12 flakoni 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Industrial Veterinaria, S.A.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/09/0021


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 21/09/2009


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

11/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTE



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Hymatil 300 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Tilmikozīns 300 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

50 ml
100 ml
250 ml
6 x 50 ml
6 x 100 ml
6 x 250 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi un aitas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Tikai subkutānai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Liellopi:
Gaļai un blakusproduktiem: 70 dienas.
Pienam: 36 dienas.

Aitas:
Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: 18 dienas.

8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc atvēršanas izlietot līdz....


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 ºC.
Flakonu uzglabāt ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Nesasaldēt.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

"TILMIKOZĪNA INJEKCIJA CILVĒKIEM VAR BŪT LETĀLA - IEVĒROJIET ĪPAŠU PIESARDZĪBU, LAI IZVAIRĪTOS NO NEJAUŠAS PAŠINJICĒŠANAS, UN PRECĪZI IEVĒROJIET IEVADĪŠANAS NORĀDĪJUMUS."
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Industrial Veterinaria, S.A.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/09/0021


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

FLAKONS
50 ml

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Hymatil 


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Tilmikozīns 300 mg


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc atvēršanas izlietot līdz....


	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

FLAKONS
100 ml
250 ml




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Hymatil 300 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur: 
Tilmikozīns 300 mg 


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi un aitas.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Tikai subkutānām injekcijām.
"TILMIKOZĪNA INJEKCIJA CILVĒKIEM VAR BŪT LETĀLA - IEVĒROJIET ĪPAŠU PIESARDZĪBU, LAI IZVAIRĪTOS NO NEJAUŠAS PAŠINJICĒŠANAS, UN PRECĪZI IEVĒROJIET IEVADĪŠANAS NORĀDĪJUMUS."
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:
Liellopi:
Gaļai un blakusproduktiem: 70 dienas.
Pienam: 36 dienas.

Aitas:
Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: 18 dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc atvēršanas izlietot līdz....




7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 ºC.
Flakonu uzglabāt ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Nesasaldēt.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Industrial Veterinaria, S.A.


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Hymatil 300 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem un aitām


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Tilmikozīns 	300	mg

Palīgvielas:
Propilēnglikols	250	mg

Dzidrs, dzeltenīgs līdz brūni dzeltenīgs šķīdums.


3.	Mērķsugas

Liellopi un aitas.


4.	Lietošanas indikācijas

Liellopiem:
Baktēriju Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida izraisītu elpošanas sistēmas slimību ārstēšanai.
Interdigitālās nekrobakteriozes ārstēšanai.

Aitām:
Baktēriju Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida izraisītu elpceļu infekciju ārstēšanai.
Baktēriju Dichelobacter nodosus un Fusobacterium necrophorum izraisītas nagu puves ārstēšanai aitām.
Baktēriju Staphylococcus aureus un Mycoplasma agalactiae izraisīta aitu mastīta ārstēšanai.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot intravenozi.
Nelietot intramuskulāri.
Nelietot jēriem, kuru svars ir mazāks par 15 kg.
Nelietot primātiem.
Nelietot cūkām.
Nelietot zirgiem un ēzeļiem.
Nelietot kazām.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.



6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Aitas
Klīniskie pētījumi nav pierādījuši bakterioloģisku izārstēšanu aitām ar akūtu mastītu, ko izraisa Staphyloccocus aureus un Mycoplasma agalactiae.

Neievadīt jēriem, kuri sver mazāk par 15 kg, jo pastāv pārdozēšanas toksicitātes risks.
Svarīga precīza jēru svēršana, lai izvairītos no pārdozēšanas. 2 ml vai mazākas šļirces izmantošana sekmēs precīzu dozēšanu.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.
Lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas, nelietot automātiskās injicēšanas ierīci.
Kad vien iespējams, šīs veterinārās zāles jālieto tikai pamatojoties uz mikroorganismu jutības testa rezultātiem. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

TILMIKOZĪNA INJEKCIJAS CILVĒKIEM VAR BŪT LETĀLAS – IEVĒROJIET ĪPAŠU PIESARDZĪBU, LAI IZVAIRĪTOS NO NEJAUŠAS PAŠINJICĒŠANAS, UN PRECĪZI IEVĒROJIET IEVADĪŠANAS NORĀDĪJUMUS UN ZEMĀK SNIEGTĀS VADLĪNIJAS

1. Šis veterinārās zāles drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.
1. Nekad nepārnēsājiet šļirci, kas piepildīta ar HYMATIL, kurai pievienota adata. Adatai jābūt pievienotai šļircei, tikai piepildot šļirci vai veicot injekciju. Visā pārējā laikā šļirces un adatas turiet atsevišķi. 
1. Nelietojiet automātiskās injekcijas ierīces. 
1. Nodrošiniet, lai dzīvnieki būtu pienācīgi fiksēti, tostarp tuvumā esošie. 
1. Nestrādājiet vienatnē, izmantojot HYMATIL.
1. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana NEKAVĒJOTIES MEKLĒT MEDICĪNISKO PALĪDZĪBU un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Injekcijas vietā pielieciet ledus kompresi (nelieciet ledu klāt tieši pie ādas). 

Papildus drošības brīdinājumi:
· Izvairieties no zāļu saskares ar ādu un acīm. Pēc nejaušas saskares ar ādu vai iekļūšanas acīs, skarto vietu skalot ar lielu ūdens daudzumu. 
· Var izraisīt sensibilizāciju saskarē ar ādu. Pēc lietošanas nomazgāt rokas. 

PIEZĪME ĀRSTAM
TILMIKOZĪNA INJICĒŠANA CILVĒKIEM IR BIJUSI SAISTĪTA AR NĀVES GADĪJUMIEM.
Toksiskās iedarbības mērķorgāni ir sirds un asinsvadu sistēma, un šo toksicitāti izraisa kalcija kanālu blokāde. Intravenozā kalcija hlorīda ievadīšana jāapsver tikai tad, ja ir pozitīva atbildes reakcija ārstēšanai ar tilmikozīnu.
Pētījumos ar suņiem tilmikozīns izraisīja negatīvu inotropo efektu ar izrietošu tahikardiju un sistēmiskā arteriālā asinsspiediena un arteriālā pulsa spiediena samazināšanos.
NEIEVADIET ADRENALĪNU VAI BETA-ADRENERĢISKOS ANTAGONISTUS, PIEMĒRAM, PROPRANOLOLU.
Cūkām tilmikozīna izraisīta letalitāte tiek pastiprināta ar adrenalīnu.
Suņiem kalcija hlorīda ievadīšana vēnā uzrādīja pozitīvu efektu uz kreisā priekškambara inotropo stāvokli un dažus uzlabojumus asinsvadu asinsspiedienā un tahikardijā.
Pirmsklīniskie dati un atsevišķi klīniskie ziņojumi norāda, ka kalcija hlorīda infūzijas var palīdzēt novērst tilmikozīna izraisītās izmaiņas asinsspiedienā un sirdsdarbības biežumā cilvēkiem.
Dobutamīna lietošana var tikt piemērota, jo tam ir pozitīvs inotropais efekts, taču tas neietekmē tahikardiju.
Tā kā tilmikozīns audos saglabājas vairākas dienas, sirds un asinsvadu sistēma stingri jāuzrauga un jānodrošina atbilstoša ārstēšana.
Ārstiem, kuri ārstē pacientus, kuri nonākuši saskarē ar šo savienojumu, ieteicams apspriest klīniskos pasākumus ar Valsts toksikoloģijas centru pa tālruni: +371 69042468

Grūsnība:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības laikā. 
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Dažām dzīvnieku sugām iespējama mijiedarbība starp makrolīdiem un jonoforiem.  

Pārdozēšana:
Liellopiem subkutānas injekcijas 10, 30 un 50 mg/kg ķermeņa svara, kas atkārtotas trīs reizes ar 72 stundu intervālu, neizraisīja nāvi. Injekcijas vietā tika novērota tūska. Vienīgais bojājums, kas novērots autopsijas laikā, bija miokarda nekroze grupā, kas ārstēta ar zāļu devu 50 mg/kg ķermeņa svara.
Devas 150 mg/kg ķermeņa svara, kas tika ievadītas zemādā ar 72 stundu intervālu, izraisīja nāvi. Injekcijas vietā novērotā tūska un autopsijā novērotā nelielā miokarda nekroze bija vienīgie konstatētie bojājumi. Citi novērotie simptomi bija: grūtības pārvietoties, samazināta apetīte un tahikardija.

Aitām viena injekcija (aptuveni 30 mg/kg ķermeņa svara) var izraisīt nelielu elpošanas frekvences pieaugumu. Lielākas devas (150 mg/kg ķermeņa svara) izraisīja ataksiju, letarģiju un nespēju pacelt galvu.
Nāve iestājās pēc vienas intravenozas injekcijas 5 mg/kg ķermeņa svara liellopiem un 7,5 mg/kg ķermeņa svara aitām.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi un aitas:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Piespiedu gulēšana 
Koordinācijas traucējumi, krampji

	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem)
	Pietūkums injekcijas vietā1 
Nāve2


¹Mīksts un izkliedēts. Izzūd piecu līdz astoņu dienu laikā.
2Ir konstatēti liellopu nāves gadījumi pēc vienas intravenozas devas 5 mg/kg ķermeņa svara un tai sekojošas zemādas injekcijas devās 150 mg/kg ķermeņa svara ar 72 stundu intervālu. Ir novēroti letāli gadījumi aitām pēc vienas intravenozas injekcijas devā 7,5 mg/kg ķermeņa svara.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Tikai subkutānai lietošanai.
Lietot 10 mg tilmikozīna uz 1 kg ķermeņa svara (kas atbilst 1 ml veterināro zāļu uz 30 kg ķermeņa svara).

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Liellopi:
Lietošanas veids:
Ievelciet šļircē nepieciešamo devu no flakona un noņemiet šļirci no adatas, atstājot adatu flakonā. Kad jāārstē vairāku dzīvnieku grupa, atstājiet adatu flakonā, lai ievilktu turpmākās devas. Fiksējiet dzīvnieku un ieduriet citu adatu injekcijas vietā zemādā, vēlams ādas krokā virs ribām aiz pleca. Pievienojiet šļirci adatai un injicējiet zāles ādas krokas pamatnē. Neinjicējiet vairāk nekā 20 ml vienā injekcijas vietā.

Aitas:
Lietošanas veids:
2 ml vai mazākas šļirces izmantošana sekmēs precīzu dozēšanu.
Ievelciet šļircē nepieciešamo devu no flakona un noņemiet šļirci no adatas, atstājot adatu flakonā. Fiksējiet aitu, vienlaikus pārliecoties pār dzīvnieku, un ieduriet citu adatu injekcijas vietā zemādā, vēlams ādas krokā virs ribām aiz pleca. Pievienojiet šļirci adatai un injicējiet zāles ādas krokas pamatnē. Neinjicējiet vairāk nekā 2 ml vienā injekcijas vietā.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Ja 48 stundu laikā nav uzlabojumu, ir jāapstiprina diagnoze.
Izvairīties no flakona kontaminācijas lietošanas laikā. Nelietojiet šīs veterinārās zāles, ja konstatējat svešķermeņu daļiņas un/vai izmainītu satura izskatu.


10.	Ierobežojumu periods

Liellopi:
Gaļai un blakusproduktiem: 70 dienas.
Pienam: 36 dienas.
Ja veterinārās zāles ievadītas govīm cietstāves periodā vai grūsnām piena telēm, pienu nedrīkst izmantot cilvēku uzturā līdz 36 dienām pēc atnešanās.

Aitas:
Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: 18 dienas.
Ja veterinārās zāles ievadītas aitām cietstāves periodā vai grūsnām aitām, pienu nedrīkst izmantot cilvēku uzturā līdz 18 dienām pēc atnešanās.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt temperatūrā līdz 25 ºC.
Flakonu uzglabāt ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Nesasaldēt.
Nelietot, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc “Exp”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.

13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/09/0021

Iepakojuma lielumi: 
Kartona kaste, kurā ir 1 flakons 50 ml 
Kartona kaste, kurā ir 1 flakons 100 ml 
Kartona kaste, kurā ir 1 flakons 250 ml 
Kartona kaste, kurā ir 6, 10 vai 12 flakoni 50 ml 
Kartona kaste, kurā ir 6, 10 vai 12 flakoni 100 ml 
Kartona kaste, kurā ir 6, 10 vai 12 flakoni 250 ml
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

11/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19 
08950 Esplugues de Llobregat (Barselona) 
Spānija

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barselona) Spānija

aniMedica GmbH
Im Südfeld 9
48308 Senden-Bösensell, Vācija


[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
A/S Dimedium Latvija
Ozolu iela 28, Jaunmārupe, Mārupes nov., 
LV-2166, Latvija
Tel: +371 67 610001
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