. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO
Tylbaan, 110 mg/e. granulat do sporzgdzania roztwory doustnego dla bydla, $win, kur i indykdw,
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY.

Substancja cevona:
Twlozyviny winian [T mg g

Substancje pomocnicze;
Wykar wsrystkich substancji pomocniczveh, patrz punkt 6.1,

A POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulal do sporegdieania roztworn doustnego, barwy hialej do lekko kremowej,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki swierzat
Bvidio, dwinia, kura, indvk.

4.2  Wskazania lecenicze dla poseceegilnych docelowyeh gatunkow swierzgl.

Produkt  jest preemmaczony  doo lecrenia nastepujacyeh  jednostek  chorobowsch o gatunkdw
docelowweh;
Bydlo (ciclgtal
»  cnzootycna bronchopneumonia ciclat oraz zapalenia pluc wywolane przez mykoplazmy
{ Mhveaplasma dispar, M hovis, M. havirkinis 1 Ureaplasma diversum). Pastenrella muitocida,
Mannheimia faemolvtica;
-
Swinie:
roErostowa enteropatia swin (Lovsowia infracellmlaris).
enzootveene zapalenie pluc ( Mycoplasme Inopneumanioe, Pastewrella mnftocida)y;
rakaine zanikowe zapalenie nosa { Borderefla bronchiseprica, Pasteurella mufiocida);
sirepiokokoza swin (Sreplococcis suis)

spirochetoza (Borrelia anserina),

schorzenia ukladu oddechowego wywolane preez Mycoplasma spp.:
cholera (pastereloza) drobiu { Pasterrella multocida);

kontrola nekrotyernego zapalenia jelit (Clostriditm perfringens ).

i
=
R

Indy

=

schorzenia ukladu oddechowego wywolane preez Mycopfasma spp..
kontroli zapalenia zatok na tle Myveoplasig gallisepricum v indykow,

4.3 Preeciwwshazanina.

Mie stosowaé w preypadku nadwradliwosci na tylozyne 1 inne antybiotvki makrolidowe (np.
EMVIFOMYCYIE ).
MNie podawaé koniom, ponicwad stosowanie tvlozmy mode prowadzic do zapalenia jelita slepego
u leego gatunki,

4.4 Specjalne ostrecienia dia kaddego 7 docelowych gatunkow rwierzat.



Spokycie roztworu leczniczego moze byé zmienione na skutek choroby. Jesli spoiycie jest
niewystarczajace, nalery zastosowad leczenie pozajelitowe,

4.5 Specjalne srodki ostrodnodei dotyczgee stosowania.

Specjalne srodki ostrodnosci dotyczgee stosowania i 2wicrzat

Wratliwosd patogendow na tvlozyng mose byé zmienna, dlatego stosowanie produkiu powinno by
oparte na wynikach badania lekowrazliwosci drobnoustrojow izolowanveh z danego prevpadku, Jesh
nie jest to moiliwe, terapi¢ nalery prowadzic w oparciu o dostgpne lokalne dane epidemiologicene. z
uwzglednieniem oficjalnyveh preepisdw 1 wytveenyeh.

Miewlasciwe uzycie produkiu mode sprevjad selekeji drobnoustrojow opornych na tvlozyne.

Specialne srodki ostrodnosc dia osob podajscyveh produkt lecenicey weterynaryjny zwierzgtom

Po przvpadkowym kontakeie e skorg tylozyna mode powodowad reakeje skome. Nalery wiwezas
nicrwlocrnie rwrocié sig o pomoe lekarskq oraz preedstawié lekarzowi vlotke informacyjna lub
opakowanie.

Podczas przygotowvwania | podawania roztworn leczniczego naledv zachowaé ostrodnmode w celu
unikmigeia kontaktu z produktem. Naley uiywad odzieky i spreetu ochronnego, na ktdre sklada sig
fartuch, rekawice i okulary ochronne.

4.6 Dzialania niepodgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W wysokich terapeutyermych dawkach, preparat mo#ze byc nickiedy powodem przemijajacej osurki,
biegunki, bad# wynicowania prostnicy u Swir.

4.7.  Stosowanic w cigiy, laktacji lub w okresie nicinosci
Produkt mofe by stosowany w okresie cigry.
4.8 Interakcje z innymi produkiami leceniczymi i inne rodzaje interakeji

Tylozyna nasila driatanie pochodnych kumarnny, alkaloidow sporvszu i glikokorvkoidow. Naledy
unikac podawania jej z preparatami naparstnicowymi, linkomyeyna i innymi  antvbiotvkami
bakteriobojerymi. Dziala  synergistveznic z  sulfametoksazolem 1 rvfampicyna.  Fenobarhbital
przyvspiesza metabolizm antybiotvkow makrolidowych, co mo#e skutkowaé nieskutecznoscia dzialania
antvhiotvku, Aktywnosé tvlozyny wzrasta wraz 7 pH. a obniza sig w Smodowiske kwasmvm
{niestabilna przy pH<4),

4.9  Dawhkowanie i droga podawania

Produkt stosuje si¢ preez 3-5 dni dokladnie mieszajge (bezposrednio przed podaniem) z paszg  lub
wody. Cieletn i $winie: dawka dzienna wynosi od 8.8 mg do 13.2 mg winianu tvlozyvny na kg m.e. -
praktycznie 0,08 do (0L 12 g preparatuke mec.

Drib (kury i indyki):

Falecana dawka wynosi 36 mg tvlozyny/kg masy ciala'dobe, co odpowiada 710 mg produkte Tylbian
na kg masy ciala przez 3 -5 kolejnych dni.

MNa podstawie zalecanej dawki oraz liczhy 1 masy ptakow, ktore maja byc leceone. naledy obliceyc
dokladng ilesé debowa dla produktu Tylbian za pomoca nastgpujacego wron:

710 mg produkiu Tylbdan / kg masy clafa/ dzied s drednia masa ciata (kg)
leczonych awierzgt = X mg produktu Tylbian na

4rednie dzienne spoiycie wody (] przez jedno zwierze Llitr wody do picia



Wida 7 lekiem powinna stanowié jedyne Zrddlo wody pitne). Codziennic naledy sporzadzié swiede
roztwory leku, Przy sporzadzaniv roziworu leku naleiy sporzadzié rozcichczenie wstgpne — do
niewielkiej ilosci wody naledy wsypad odmicrzona ilosé preparatu i po dokladnym wymieszaniu dolad
do odpowiedniej flogci wody.

W ocelu zapewnienia prawidlowego dawkowania masa ciala leczomych zwicrzgt powinna bye
osracowana jak najdoktadnie).

Spozyeie wody jest zalezne od stanu klinicznego zwierzat oraz warunkdw otoczenia. Nalezy 1o
uwrglednic prey wyliczaniu stedenia roztworu. W czasie upalow ilodd wypijangj wody moke werastad
2-3-kromnie, co nalezy wwzglednié w dawkowaniu,

410 Preedawkowanic (objawy, sposib postepowania prey udzielanin natychmiastowej pomaocy,
odtrutki), jeshi konieczne,

Brak danych.
4.11 Okres (-v) knrencji

Tkanki jadalne:

kury, indvki, swinie — 9 dni.

Bydio — 14 dni.

Mie stosowad u krdw w okresie laktacji produkujacyeh mleko przeznaczone do spoiveia preez ludzi,
Mie stosowad u niosek produkujgeyeh jaja preeznaczone do spodycia przez ludzi.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNFE,

Grupa farmakoterapeutycena:  Leki  preeciwbakteryjne  do  stosowania  ogolnego.,  Makrolidy
i linkosamidy
Kod ATCvet: QJDTEAS)

51 Wihadkciwodci lnrmakodynamicene

Winian tvlozyny naledy do makrolidow, jego budowa chemiczna jest zhlizona do  budowy
ervtromycyny, Jest produkowany przez Strepronnices fradioe. Jest to hialy do ciemno#oltego proszek
nicznacznie rozpuszczalny w wodzie (winian tylomyny w wodzic rorpuszeza sic dobrze) i
rozpuszezalny woalkoholu (winian tvlozvny jest stabig] rozpuszczalny w alkoholo od tylozyny
rasadyv), Uwaka sig, #e tylozyna jest bardzo dobrze rozpuszezalna w tluszezach. Podobnic jak
erytromyeyna, tvlozyna jest niestabilna w drodowisku kwasnym (pH=4) tworme desmykozyng.
Tvlozyna ma dzialanie bakteriostatvezne, jednak w wysokich dawkach mode miec deiatunie
bakteriobdjere. Makrolidy nie lgczac sie z rvbosomami hamuja translokacie biafck, co prowadzi do
preerwania tworzenia wiazan peptydowyeh | w ten sposib hamuja syntezg bialek wewnatrz komorek,
Tyvlozyna hamuje synteze bialek pray podjednosice rvbosomalnej 505, Hamuje ona laczenie sig dwu
skladnikow rybosomu: peptyvdyvlo--RNA i amincacylo---RNA. Tylozyna dobree wehlania sig z
przewodu pokarmowego, W zwiarku 7 tym, #e tylozyna nie preechode preez blone mitochondrialna,
nie wphywa negatywnie na szpik kostny, jak ma to migjsce z innvmi antybiotykami wiadgeyvmi sig 2
rvbosomami i preekraczajacymi ¢ Mong (np. chloramfenikol). Spektrum dziatania tylozyny obejmuje
bakterie Gram-dodatnie (np. Seeptococcns sp. Stapiviococcus sp.) 1 mykeplaemy., Wigkszode
Paendomarnas sp., Escherichia coli | Kiehyiella sa opome na tvloeyne. Pomiedey tvlozyng a innymi
makrolidowymi antybiotvkami wystepuje opomosé kreviowa. Opomosdé bakienii na tylozvng jest
powodowana preez N-demetylacje adeniny w rybosomach bakteryjnych. Winian tylozyny ewigksza
odpornose komorkowa o kurczat po  podaniu dowstnym.. Hamuje takze proces kolonizacji
patogennych szezepow £, cofi w jelitach.



521  Wiasciwosci farmakokinetvezne

Tylozyna jest szeroko dystrybuowana w organizmie: jest znajdowana w 2okel, gruczole sterczowym,
plynie otrzewnowym, oplucnowym, watrobie, Sledzionie, sercu, plucach i nerkach. Nie przechodzi
bariery krew/moeg w o stopniu pozwalajacym osiggnaé w mbazgu steenie lecznicze, jednakie
preechodzi preee torvsko osiggajac poziom lecrniczy w plodzic, Tyvlozvna jest metabolizowana w
witrobie na drodre demetvlacji. Metabolity i tvlozyna sg wydalane (okolo 90% w [ormie
rmetabolizowane]) przede wsrystkim 7z #oleia, a takide 7z moczemTvlozyna po doustnym podaniu
wchlania si¢ osiagajac u cielat po t,..= 3 godziny stgzenie w surowicy Cp,= 2,8 pg/ml; natomiast u
kurczat srednie stgzenie tylozyny po B podzinach od podania mieszaniny wynosilo 0,89 pg/ml. Okres
hiologicznego polirwania 12 u krdw wynosi 1,893 godziny, stata eliminacji K =0366. objetoss
dystrybucy V=187 lkg, AUC=19.73 pe*min/l po podaniu domigsniowym, Wartosci dia bydha t,,. =
60 minut, Cp,,,= 4.44 p'ml.

LI drobiu parametry farmakologicane tylozyny po podaniu doustmym wynosiby: C =012 g'ml, .=
13 h, AUC=35 pg/mblh; 2= 0,53 h, tiz =19 h, ti5=2.07 h, MRT=3 h, V=085 kg, Ci=4,40

ml/min'kg

£i. DANE FARMACEUTYCENE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna,

6.2  Niezgodnosci farmacentverne

Tvlozyna jest niestahilna w srodowisku kwasnym (pH=4) tworzac desmykozvng.
6.3  Okres waknosci

3 lata dla produkiu leceniczego welerynanvnego sapakowancgo do sprecdasy
24 godriny po rekonstytucyi produktu lecznicrego zgodnie # instrukcja.

6.4 Specjalne drodki ostroinodci podezas preechowvwania

Preechowywac w onvginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.
Przechowywac w temperaturze poniiej 25°C.

Chronié przed mrozem.,

Po rekonstviugi produkiu leceniczego nalezy zuryve w ciggn 24 godzin zgodnie z instrukeja.
Mie uiywad po uphwie terminu wadnodei podanego na etykiecie,

6.5 Hodzaj i skiad opakowania bezposrednicgo

Pajemnik z PP z wicczkiem z PE z zaberpicczeniem gwarancyjnym.
100

6.5  Specjalne drodki ostrodnodei dotvezace wsuwania niezudkvtege prodokiu  leceniczego
welerynaryjonego lub pochodzacych z niego od padow

Miewvkorzystany  produkt leczniczy  weterynaryjny  lub  jegpo  materialy  odpadowe  naledy
unieszkodliwié w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.



rF NAZWA [ ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Yetogquinol Biowet Sp. z o.o,

ul. Kosynierow Gdviaskich 13/14
6h-400 Goredw Wikp.

B(095) 728 55 00 (1)

fax (093) 735 90 43

E-mail: infof@vetoguinel.pl

. MUMER(-Y) POEWOLENTIA NA DOPUSZCZENIE DO ORROTL

8499

. DATA WYDANIA PIERWSZEGO MOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
fIDATA PREEDLUZENIA POEZWOLENIA

L1 202008 r.
14052014 .

1. DATA OSTATNIES AKTUALIZACH TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECINICZEGO WETERYMNARYINEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPREZEDAZY, DOSTAWY VLUB
STOSOWANIA

Mie dotviezy,



