PROSPEKTUS

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
MAKROVIL
Oral Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BIiLESIiMi
Makrovil Oral Cozelti; kahverengimsi sar1 renkli ¢ozelti olup, her ml’sinde 250 mg Tilmikosine
es deger Tilmikosin fosfat igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik o6zellikleri

Tilmikosin, makrolid grubuna ait yar1 sentetik bir antibiyotiktir ve protein sentezini degistirir.
Bakteriyostatik etkilidir ancak yiiksek yogunlukta bakterisid etki de gosterir. Etkisi baslica
Gram (+) mikroorganizmalara, bazi Gram (-) mikroorganizmalara ve sigir, koyun, domuz ve
kanatl orjinli mycoplasmalara yoneliktir. Spektrumunda baglica su bakteriler bulunur;
Buzagi; Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis ve M. dispar.
Hindi ve tavuk: Mycoplasma gallisepticum ve Mycoplasma synoviae

Bilinsel kanitlar, makrolidlerin konak¢t immun sistemi ile sinerjik olarak calistigin
gostermektedir. Makrolidler bakterilerin fagosite edilmesini artirmaktadir.

Tilmikosin ile diger makrolidler ve linkomisin arasinda ¢apraz direng s6z konusudur.
Makrolidler 50S ribozomal alt {initeye doniisiimlii olarak baglanarak etki gosterir. Uzama fazi
sirasinda peptidil transfer RNA'sinin ribozomdan ayrilmasinin indiiksiyonu ile bakteriyel
biiylime engellenir.

Erm geni tarafindan kodlanan ribozomal metilaz, ribozomal baglanma sahasinin
degistirilmesiyle makrolitlere kars1 direnci azaltabilir. Effluks mekanizmasini kodlayan gen,
mef, ayni zamanda orta derecede bir diren¢ derecesi olusturur. Direng, ayn1 zamanda effluks
pompalari tarafindan da meydana getirilir. Bu pompalar kromozol olarak acrAB genleri olarak
bilinen genler tarafindan yonetilir.

Pseudomonas tiirleri, Gram negatif bakteriler, Enterococci ve Staphylococci direnci,
gecirgenlik ve ilag alimindaki degisikliklerin kromozomal olarak kontrolii ile ilgilidir.

Farmakokinetik ozellikleri

Tavuk, hindi ve buzagilarda belirtilen sekilde verilmesinden sonra, tilmikosin hizlica emilir ve
diisiik pH ya sahip serum dis1 bolgelere taginir. Bu, diisiik serum yogunluguna neden olur fakat
tedavinin baglamasindan 6 saat sonra akciger dokularinda bulunabilir seviyeye ulagir. Hindi ve
tavuklarda tilmikosin ayn1 zaman igerisinde hava keselerinde de tespit edilebilir.

Buzagilara oral yolla verildiginde akcigerlerde 6 saat sonra tespit edilebilir diizeye gelir ve son
dozdan sonraki 60 saate kadar terapotik dozu muhafaza eder.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Etlik pili¢c ve etlik hindilerde Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synovia’nin neden
oldugu solunum yolu enfeksiyonlari tespit edilen siiriilerde hastaligin tedavisinde ve
onlenmesinde kullanilir. Buzagilarda: Mannheima haemolytica, Pasteurella multocida,
Mycoplasma bovis ve Mycoplasma dispar’in neden oldugu solunum yolu enfeksiyonlari tespit
edilen siiriilerde hastaligin tedavisinde ve 6nlenmesinde kullanilir.



KULLANIM SEKLI VE DOZU

Sadece oral yolla kullanilir. Bu iiriin kullanimdan dnce su veya siit ikamesi ile
sulandiriimahdar.

Etlik pili¢ ve etlik hindilerde igme suyu ile karistirilarak, buzagilarda siit ikamesiyle
karistirilarak oral olarak kullanilir.

Etlik piliclerde: 15- 20 mg/kg/viicut agirligi/glin dozunda 3 giin siireyle kullanilir. Pratik olarak
100 kg viicut agirhigina giinde 6-8 ml iiriin kullanilir. Etlik hindilerde: 10-27 mg/kg/viicut
agirhigi/giin dozunda 3 giin siireyle kullanilir. Pratik olarak 100 kg viicut agirligina giinde 4-11
ml iiriin kullanilir.

Buzagilarda: 12.5 mg/kg/viicut agirligi dozunda giinde iki defa olmak iizere 3 -5 giin siireyle
kullanilir. (20 kg viicut agirligi i¢in 1 ml {iriin, giinde 2 kere, 3—5 giin siireyle kullanilir.)

[lacli su 24 saatte bir yenilenmelidir. Eger hastalik semptomlarinda 3—5 giin igerisinde degisme
olmaz 1ise teshis yeniden degerlendirilmeli ve tedavi degistirilmelidir. Diisiik doz
uygulanmasindan kacinmak i¢in hayvanlarin agirliklari miimkiin oldugunca dogru
hesaplanmalidir. ilaglh suyun hayvanlar tarafindan alimi klinik durum, yas, cinsiyet, ortam
sicakligina gore degisebilmektedir. Bu nedenle dogru dozun saglanabilmesi i¢in ilagh suyun
konsantrasyonunun ayarlanmasi gerekebilir. Uygun kalibre agirlik 6l¢iim ekipmanlarinin
kullanimu tavsiye edilir. Tedavi edilmesi diisiiniilen tiim hayvanlarin ilagh su kaynaklarina
rahatga erigebildiginden emin olunmalidir. Tedavi siiresince ilagli su hayvanlarin tek su kaynagi
olmalidir.

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Kullanimindan 6nce uygun sekilde sulandirilmalidir.

Hastaligin sonucu olarak ilagh su aliminda degisiklikler s6z konusu olabilir. Bu durum siirekli
gozlemlenmeli ve uygulanan doz gerekli miktarin alimi igin yeterli degilse ilagh su yeniden
hazirlanmalidir. ilagh su tiiketimi yetersiz ise alternatif tedaviler, tercihen paranteral olmak
lizere, gerekebilir.

Bu iiriiniin kullanimda talimatinda belirtilenden farkli sekilde kullanilmasi tilmikosine direngli
bakterilerin gelismesine ve tilmikosin veya iligskili maddelerle tedavilerin etkinliginin
azalmasina neden olabilir.

Bu iiriin resmi, iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinarak kullanilmali ve
duyarlilik testleri sonuglarina gore kullanilmalidir.

Enjeksiyon icin degildir.

Gebelik, laktasyon ve yamurtlama doneminde kullanim
Damizlik amagli hayvanlarda giivenilirligi calisiilmamastir.

ISTENMEYEN ETKIiLER
Cok seyrek olarak su aliminda azalma gézlemlenmistir.

ILAC ETKILESIMLERI

Tilmikosin ve diger makrolidler ile linkozamidler arasinda ¢apraz direng gozlemlenmistir.
Tilmikosin betalaktam antibiyotiklerin antibakteriyel aktivitesini azaltabilir. Bakteriyostatik
antibakteriyeller ile birlikte kullanmayiniz.

Diger tibbi iiriinlerle karigtirilarak kullanilmamalidir.



DOZ ASIMINDA BELIRTIiLER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

375 mg/litre dozunda 5 giin siireyle tedavi edilen etlik piliclerde doz asimi semptomlari
goriilmemistir, 75 mg/litre dozunda 10 giin siire ile tedavi edilen etlik pili¢lerin digkilarinda
yumusama gorilmiistiir.

375 mg/litre dozunda 3 giin siireyle tedavi edilen hindilerde doz asimi semptomlari
goriilmemistir, 75 mg/litre dozunda 6 giin siire ile tedavi edilen hindilerde doz asimi
semptomlar1 goriilmemistir.

Buzagilarda 6nerilen dozun 5 katinin tedavi siiresince giinde iki defa verilmesinde siit aliminda
hafif azalmanin disinda doz asim1 semptomlar1 goriilmemistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra etlik pili¢ler 12 giin, etlik hindiler 19
giin, buzagilar 42 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Yumurtas: insan gidasi
olarak tiiketilen hindi ve tavuklarda kullanilmamalhdir. Yumurtlama baslangicindan
onceki 14 giinliik siirede kullanilmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

At ve diger tek tirnaklilarin tilmikosin igeren ilagh sulara ulagsmasini engelleyiniz ve bu tiirlerde
kullanmay1niz.

Tilmikosine veya yardimci maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.
Tilmikosine direng tespit edilen durumlarda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacag1 yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
gecmis ve ambalaji hasarli {irlinleri satin almayiniz ve kullanmayniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER

Tilmikosine duyarl bireyler iiriinle temastan kaginmalidir. Uriin deri temasi sonucu hassasiyet
ve irritasyona neden olabilir. Bazi durumlarda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ciddi boyuta
ulasabilir. Bu nedenle deri ve gdze temastan sakiiniz. Uriinii kullanma/hazirlama sirasinda
koruyucu elbise ve eldiven kullaniniz, herhangi bir sey tiikketmeyiniz, sigara igmeyiniz. Deri
veya gdze temas halinde bol su ile bdlgeyi yikayiniz. Irritasyon devam ederse veya kazara ag1z
yolu ile alinirsa, kalple ilgili 6nemli olabilecek sorunlar nedeniyle, acilen tibbi tedavi aliniz ve
Ulusal Zehir Merkezini araymiz. (Telefon No.: 114; Cemal Giirsel Cad. No: 18
Sihhiye/ANKARA; zehir@saglik.gov.tr).

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriin ilk kullanimdan sonra da dahil, 1s1ktan koruyarak, 25°C’nin altinda
buzdolab1 ve derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza
edilmelidir. Satisa sunulmus haliyle raf 6mru 24 ay, i¢ ambalaj acildiktan
sonraki raf 6mru 90 gin, ilagli icme suyu raf 6mru 24 saattir.

KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
ilgili mevzuata gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Kopek, at, domuz, maymun ve kegilere
tilmikosin enjeksiyonu 6ldiiriicii olabilir. Kopeklerde tasikardi ve kasilmasinin azalmasina
neden olur.



TiCARI TAKDIM SEKILLERI
480 ml’lik cam siselerde karton kutu i¢inde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane, polikliniklerde ve hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI
04.03.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHi VE NO:
08.10.2007 — 028/0101

PAZARLAMA IZNi SAHIBI ADI VE ADRESI
VILSAN Veteriner ilaglar1 Tic. ve San. A.S.
Balikhisar Mah. Balikhisar K6y I¢i Kiime Evleri No:765A Akyurt/Ankara-Tiirkiye

URETICI FIRMA VE ADRESI
VILSAN Veteriner Ilaglari Tic. ve San. A.S.
Balikhisar Mah. Balikhisar Koy I¢i Kiime Evleri No:765A Akyurt/Ankara-Tiirkiye



iC / DIS AMBALAJ ETIiKET METNI

Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir
MAKROVIL
Oral Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

Her ml’sinde 250 mg Tilmikosine es deger Tilmikosin fosfat icerir.

Etlik pili¢c ve etlik hindilerde Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synovia’nin neden
oldugu solunum yolu enfeksiyonlari tespit edilen siiriilerde hastaligin tedavisinde ve
onlenmesinde kullanilir.

Buzagilarda: Mannheima haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis ve
Mycoplasma dispar’in neden oldugu solunum yolu enfeksiyonlar1 tespit edilen siiriilerde
hastaligin tedavisinde ve 6nlenmesinde kullanilir.

Etlik piliclerde: 15- 20 mg/kg/viicut agirligi/giin dozunda 3 giin siireyle kullanilir. Pratik olarak
100 kg viicut agirligma giinde 6-8 ml iirtin kullanilir. Etlik hindilerde: 10-27 mg/kg/viicut
agirhigi/glin dozunda 3 giin siireyle kullanilir. Pratik olarak 100 kg viicut agirligina giinde 4-11
ml iirtin kullanilir.

Buzagilarda: 12.5 mg/kg/viicut agirlig1 dozunda giinde iki defa olmak iizere 3-5 giin siireyle
kullanilir. (20 kg viicut agirligr i¢in 1 ml iiriin, glinde 2 kere, 3—5 giin siireyle kullanilir.)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra etlik pilicler 12 giin, etlik hindiler 19
giin, buzagilar 42 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Yumurtasi insan gidasi
olarak tiiketilen hindi ve tavuklarda kullanilmamalhdir. Yumurtlama baslangicindan
onceki 14 giinliik siirede kullanilmamahdir.

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omri
gecmis ve ambalaj1 hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayniz.

Uriin ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C’nin altinda buzdolab1 ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Satisa sunulmus haliyle
raf 6mrii 24 ay, i¢ ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii 90 giin, ilach i¢cme suyu raf omrii 24
saattir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO
08.10.2007-018/0101

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI
VILSAN Veteriner Ilacglari Tic. ve San. A.S.

URETICI FIRMA ADI
VILSAN Veteriner ilaglar1 Tic. ve San. A.S.
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