CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tilmovet 250 mg/ml koncentrat do sporadzania roztworu doustnego dla&win, kurczat, indykow
i bydfa (cielat)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

Substancja czynna:

Tylmikozyna: 250 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzipnl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do spogrlzania roztworu doustnego

Przejrzysty roztwor o zabarwieniu aditego do bursztynowego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Kurczeta (brojlery i mtode kury), indykigwinie i bydio (cietta).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegoinych docelminygatunkow zwierzt

Swinie:

Do leczenia i profilaktyki infekcji drog oddechowyewiazanych z zakaniemMycoplasma

hyopneumoniae, Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae, jezeli chorolg rozpoznano
na poziomie stada.

Kurczeta:
Do leczenia i profilaktyki infekcji drog oddechowyev stadach drobiu, zezanych z zakaeniem

Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae, jezeli chorole rozpoznano na poziomie stada.

Indyki:
Do leczenia i profilaktyki infekcji drog oddechowyav stadach indykéw, zwikanych z zakaeniem
Mycoplasma gallisepticumi Mycoplasma synoviae, jezeli chorole rozpoznano na poziomie stada.

Cieletax

Do leczenia i profilaktyki infekcji drog oddechowyewiazanych z zakaeniemMannheimia
haemolytica, P. multocida, Mycoplasma bovisi M. dispar, jezeli chorolg rozpoznano na poziomie
stada.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substanejczynry lub w przypadkach znanej opokco
na tylmikozyre. Nie stosowéau koni.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiesg



Tylmikozyna nie powinna lypodawanawiniom w postaci iniekcji. Zawiera wersenian disago
Choroba mee powodowa zmiany w ilgci pobieranej wody z produktem leczniczym przez
zwierzta. W razie niedostatecznego poboru, konieczneerbgt zastosowanie innego sposobu
leczenia.

4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostraznosci dotyczice stosowania u zwiejz

Niewtasciwe uzycie produktu mee zwikszy wystpowanie bakterii opornych na tylmikozyn

I moze spowodowéspadek efektywniwi leczenia substancjami zibinymi do tylmikozyny. Leczenie
nalezy zastosowaw oparciu o badania wikwosci i z uwzgkdnieniem krajowym i lokalnych
wytycznych dotyczcych stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Konie i inne koniowate nie powinny ndielostpu do wody do picia zawiekgjej tylmikozyre.

Specjalngrodki ostr@nosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Osoby o znanej nadwiiavosci na tylmikozyre powinny unik& kontaktu z produktem. Lek me
powodowa podranienie lub uczulenie w przypadku kontaktu ze gkor

Unikat kontaktu ze skari oczami. Podczas stosowania produktu hatest rekawice ochronne i
odziez ochronn.

W przypadku zetkgicia skory lub oczu z produktem, obficie przeénasgyst woda. W przypadku
diugotrwatego podeienia lub przypadkowego spgia naley niezwtocznie zwrddi sie 0 pomoc
lekarslg lub skontaktowasi¢ z cérodkiem toksykologicznym (niebezpieéztwo wysgpienia
zaburzé przewodnictwa serca).

Po wyciu produktu nalgy umyt rece.

4.6 Dziatania niepaadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w azy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczéastwo tylmikozyny stosowanej w czasig@aj i w trakcie laktacji nie zostato olélene. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza wmeseii oceny bilansu korzZgi/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zaobserwowano oporadkrzyzowa pomiedzy tylmikozyrg i innymi antybiotykami makrolidowymi
i inkosamidami.

Tylmikozyna mae zmniejsza aktywna¢ przeciwbakteryja antybiotykowp-laktamowych.
Nie stosowa jednoczénie z bakteriostatycznyndrodkami przeciwdrobnoustrojowymi.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wytacznie podanie doustne. Przed podaniem produkt §okpw wodzie do picia lub preparacie
mlekozasgpczym.

Swinie:
15-20 mg tylmikozyny na kg masy ciata przez 5 dini6—8 ml produktu na 100 kg masy ciata, co
odpowiada 80 ml produktu na 100 litréw wody do @iprzez 5 dni.



Kurczeta:
15-20 mg tylmikozyny na kg masy ciata przez 3 §ng—8 ml produktu na 100 kg masy ciata, co

odpowiada 30 ml produktu na 100 litréw wody do @iprzez 3 dni.

Indyki:
10-27 mg tylmikozyny na kg masy ciata przez 3 gn#i—11 ml produktu na 100 kg masy ciata, co
odpowiada 30 ml produktu na 100 litréw wody do @iprzez 3 dni.

Cieletar
12,5 mg tylmikozyny na kg masy ciata dwa razy daierprzez 3-5 dni, tj. 1 ml produktu na 20 kg

masy ciata dwa razy na dpprzez 3-5 dni.

1 butelka (960 ml) wystarcza do przygotowania raztwleczniczego z 1200 litrami wody do picia dla
swin lub 3200 litrami wody do picia dla brojlerow, indyw lub mtodych kur.

1 butelka (960 ml) wystarcza do przygotowania rartweczniczego z waddo picia lub preparatem
mlekozasgpczym dla 48 — 80 cigll (40 kg m.c.).

1 butelka 240 ml wystarcza do przygotowania roztwleczniczego z wegddo picia lub preparatem
mlekozasgpczym dla 8 cieft (60 kg m.c.)

Roztwér leczniczy z wagdo picia powinien b§swiezo przygotowywany co 24 godziny, vagiznie z
uzyciem czystej wody.

Roztwér leczniczy z preparatem mlekozpszym powinien b§ swiezo przygotowywany co
4 godziny, wyhcznie z ayciem czystej wody.

Jezeli w ciggu 3-5 dni nie dojdzie do istotnej poprawy w zalgedjawdw choroby, naky ponownie
okresli¢ rozpoznanie i zmiehisposoéb leczenia.

Aby unikm¢ przedawkowania, natg mazliwie najdoktadniej okr@li¢ mag ciata zwierat. Pobor
wody z lekiem zalgy od stanu klinicznego zwiegz W celu uzyskania prawidtowej dawki naje
odpowiednio dostosowastezenie produktu.

Nie podawa swiniom w systemie mokregaywienia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

W przypadku zastosowania dawki 300 — 400 mg/lifs o 2 razy wyszej n zalecanajwinie mog,

pobiera mniej wody. Ché prowadzi to do zmniejszonego prasi tylmikozyny, mae spowodowa
odwodnienie zwiergia. W razie potrzeby nalg w zamian poda zwierztom wod bez produktu
leczniczego.

Nie obserwowanagadnych objawdéw podczas leczenia drobiu przez Sdniky 375 mg/litr. Dawka
75 mg/litr stosowana przez 10 dni powodowata odaésvikatu o rzadszej konsystenc;ji.

Nie obserwowano objawdw przedawkowania u indykéavzdaych przez 3 dni dawkd75 mg/litr. Nie
obserwowano tale objawéw podczas stosowania dawki 75 mg/litr wsiezé dni.

U cielat leczonych dawk 5-krotnie wysz od rekomendowanej lub przez dwukrotniezdky czas
nie obserwowano objawéw przedawkowania oprocz miezmego spadku pobrania mleka.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: Swinie: 14 dni
Ciekta: 42 dni
Kurczta: 12 dni
Indyki: 19 dni

Jaja: Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptagkédukupcych jaja przeznaczone do ggoia
przez ludzi.



5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE | IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stoséavagolnoustrojowego, makrolidy,
Kod ATCVet: QJO1FA91

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tylmikozyna jest péisyntetycznym antybiotykiem malidowym o dominujcym dziataniu
bakteriob6jczym. Uwaza sk, ze tylmikozyna wptywa na syntebiatka bakteryjnego.

Tylmikozyna wykazuje szerokie spectrum dziatanizepiwko drobnoustrojom Gram-dodatnim.
Jest szczegolnie aktywna przeciwko bakteriom PeadtauActinobacillus (Haemophilus) oraz
mykoplazmom bydta§win i ptakéw. Tylmikozyna wykazuje pewraktywna¢ przeciwko niektérym
drobnoustrojom Gram-ujemnym. Obserwuje@dorna¢ krzyzowa pomiedzy tylmikozyrg i innymi
antybiotykami makrolidowymi. Makrolidy powstrzymugyntez biatkowy poprzez odwracalne
wigzanie z podjednosikybosomalpg 50S. Namnzanie bakterii powstrzymywane jest poprzez
indukcje rozdzielenia peptidyl tRNA od rybosomu w trakcey elongaciji.

Metylaza rybosomalna, zakodowana genem errrerpozyspieszy opornd¢ na makrolidy poprzez
Zmiare miejsca wizania rybosomalnego.

Gen kodugcy mechanizm pompy efluksowej, mef, zakpowoduje umiarkowana odpo#dto

Opornga¢ jest rownie wywotywana pomp efluksowa, ktora aktywnie oczyszcza komorki

z makrolidéw. W takim zjawisku pompy efluksowej chrosomalnie piednicz geny okrélane jako
geny acrAB Oporndg¢ gatunkdw bakterii Pseudomonas oraz innych bakBrdaim-ujemnych,
enterokokéw i stafylokokow, me zosté przyspieszona kontrolowarhromosomalnie zmian
przepuszczalngi lub pobieraniem leku.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Tylmikozyna podana doustnie kuetam, indykom iswiniom z wod do picia lub cigjtom z
preparatem mlekozagtczym, jest absorbowana i szybko przenoszona mvétyao obszarow o
niskim pH. Skutkuje to bardzo niskim poziomem tytoEyny w surowicy, natomiast wykrywalny
poziom antybiotyku stwierdzaesiv tkance ptucnej jupo 6 godzinach od rozpagza leczenia. U
kurcat i indykow tylmikozyna jest wykrywana w tkance Wwow powietrznych ju po 6 godzinach od
rozpoczcia leczenia. Stwierdzono réwunjeze tylmikozyna koncentruje siv makrofagach
pecherzykow ptucnych gwin. Podana doustnie cggbm, tylmikozyna wykrywana jest w ptucach po
6 godzinach i utrzymuje poziom terapeutyczny dg60zin od ostatniego podania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Galusan propylu (E310)

Wersenian disodowy

Stgzony kwas fosforowy

Woda oczyszczona

6.2 Gloéwne niezgodngci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



6.3 Okres wanosci

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowargggsprzedgy: 2 lata
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania begmuiniego: 3 miegce

Okres wanasci po rozciéczeniu w wodzie do picia: 24 godziny

Okres wanaosci po rekonstytucji w preparacie mlekozgmizym: 4 godziny

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt zapakowany: Nie przechowyiwa temperaturze powsj 30°C. Chrord przed mrozem.
Chront przedswiattem.

Po rozciéczeniu w wodzie do picia / preparacie mlekogastym: Chroni przedswiattem.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Biata butelka z polietylenu o wysokieggiasci, 0 pojemnéci 960 ml, zamkngta biatym kapslem
zabezpieczgiym wykonanym z polipropylenu lub polietylenu o wiie]j gestasci, butelka z
polietylenu o wysokiej ggtaéci (HDPE), o pojemnéxi 240 ml, zamknita zaketkg zabezpieczagg
wykonary z polipropylenu (PP).

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafs usurgé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1867/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 20/10/2008

Data przedhzenia pozwolenia: 24/04/2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

02/2017

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



