CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tilsol, 200 g/ 1000 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla $win i kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Tylozyna (w postaci tylozyny winianu) 200 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Biaty lub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura (brojler).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie: leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywolywanego przez Mycoplasma hyopneumoniae,
M. hyorhinis i pasterelozy wywolywanej przez Pasteurella spp.

Kury (brojlery): leczenie chronicznego zapalenia goérnych drog oddechowych (CRD) wywotywanego
przez Mycoplasma gallisepticum oraz zakazenia wywolywane przez Mycoplasma synoviae.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u koni z uwagi na mozliwos¢ wystapienia zapalenia jelita Slepego.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie miesza¢ z pokarmami stalymi.

Ilo$¢ pobieranego produktu leczniczego weterynaryjnego zalezna jest od stanu klinicznego zwierzat.
W przypadku spadku pobierania wody, zwierzgta powinny by¢ leczone parenteralnie. Nalezy unikaé
powtornego lub przedtuzonego stosowania, poprawiajac system zarzadzania w zakresie czyszczenia
1 dezynfekcji.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach antybiotykowrazliwosci bakterii izolowanych
od zwierzat. W przypadkach, gdy nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na lokalnych
danych epidemiologicznych na temat wystgpujacych zakazen.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii
opornych na tylozyne i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami z uwagi na potencjalng
opornos¢ krzyzowa.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tylozyne lub inne antybiotyki makrolidowe powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg lub btonami sluzowymi.

W przypadku kontaktu nalezy natychmiast sptukac obficie wodg z mydtem.

Po przypadkowym potknigciu preparatu przez podajacego nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawic lekarzowi etykieto-ulotke.

Nie nalezy pali¢, je$¢ ani pi¢ podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

Uzywac¢ rgkawic gumowych podczas przygotowywania wody do picia zawierajacej produkt leczniczy
weterynaryjny.

Po zastosowaniu — umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Sporadycznie, gtdéwnie u §win, notowano przypadki obrzeku btony sluzowej odbytu ze $§wigdem 1
zaczerwienieniem.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac tgcznie z makrolidami i antybiotykami z grupy linkozamidéw. Stwierdzono synergizm
tylozyny z antybiotykami dzialajagcymi na blon¢ komorkowa bakterii, takich jak: karbenicyna,
kolistyna czy debekacyna wobec P. aeruginosa. Tylozyna hamuje proces kolonizacji patogennych
szczepow E. coli w jelitach cienkich. Aktywnos$¢ ta zostaje zwigkszona w przypadku stosowania
tylozyny w potaczeniu z kolistyna.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Swinie: podawaé z woda do picia w dawce 25 mg tylozyny / kg m.c. / dzien (0,125 g produktu / kg
m.c. / dzien) przez okres 5 dni.

Kury (brojlery): podawa¢ w wodzie do picia w dawce 100 mg tylozyny / kg m.c. / dzien (0,5 g
produktu / kg m.c. / dzien) przez okres 3 dni.

Ilo$¢ pobieranej wody zalezy migedzy innymi od stanu fizjologicznego i klinicznego zwierzat, ich
wieku, warunkow srodowiskowych, temperatury otoczenia. Celem uzyskania wtasciwej dawki nalezy
odpowiednio wyliczy¢ potrzebng ilo$¢ produktu. Podczas podawania produktu konieczne jest
zapewnienie zwierzetom swobodnego dostepu do systemu pojenia. Podczas leczenia jedynym zrodtem
wody do picia powinna by¢ woda z dodatkiem produktu leczniczego. Po zakonczeniu podawania
produktu leczniczego nalezy wyczyscic¢ system pojenia. Codziennie nalezy sporzadzaé swiezy roztwor
wody z dodatkiem produktu, a wszelkie niespozyte pozostatosci nalezy usung¢.

Formuta utatwiajaca obliczenie dawki:

g produktu g produktu/kg m.c. x $rednia m.c. leczonych zwierzat x liczba zwierzat
nallwody =

catkowite dzienne spozycie wody w grupie na dzien przed leczeniem (litry)



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak danych odno$nie przedawkowania. Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

4.11 OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

- §winia: 2 dni

- kura (brojler): 2 dni

Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego, makrolidy,
tylozyna

Kod ATCvet: QJO1FA90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Tylozyna jest antybiotykiem makrolidowym, dziatajacym przeciw drobnoustrojowo w stosunku do
wrazliwych bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych oraz wobec mykoplazm.

Tylozyna dziala bakteriostatycznie. Mechanizm jej dziatania jest podobny jak u innych makrolidow:
tylozyna jest inhibitorem syntezy biatek — wigze si¢ z podjednostkg rybosomu 50S, uniemozliwiajgc
jego translokacje (przesuwanie si¢ wobec mRNA).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Winian tylozyny ulega szybkiemu wchlanianiu z uktadu pokarmowego. U wigkszosci gatunkow
maksymalne stgzenie w osoczu krwi osiggane jest w ciggu 1-2 godzin po podaniu preparatu. Po
podaniu doustnym, tylozyna ulega wydalaniu gtéwnie z kalem (90%) i tylko w nieznacznej mierze
(1%) z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna uwodniona
Glukoza jednowodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Chroni¢ przed §wiattem.



Przechowywa¢ w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik stalowy ocynkowany, pokryty epoksyfenolem i przykryty folig aluminiowg, zawierajacy
1 kg produktu.

Worek papierowy pokryty polietylenem (LDPE), zawierajacy 5 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Salute Animale S. p. A., Via dei Valtorta 48, 20127 Milano, Wtochy

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

984/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.01.2000 r.

Data przedluzenia pozwolenia: 11.07.2005 r., 21.02.2006 r., 23.12.2008 r., 31.12.2015 1.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

09/2023

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



