CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hymatil 300 mg/ml roztwdr do wstrzykiviedla bydta i owiec

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOwWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Tylmikozyna 300 mg

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy 250 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzkp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa

Z6ttawy do brunatnaéitawego, klarowny roztwoér

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Docelowe gatunki zwierat

Bydto i owce

4.2.  Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docejmv gatunkdw zwierzt

Bydto
Leczenie chordb drég oddechowych bydta wywotany@epMannhei mia haemolytica i
Pasteurella multocida.

Leczenie zakmego, martwicowego zapalenia skory szparydzyracicowej.

Owce
Leczenie infekcji drég oddechowych wywotanych prigannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida.

Leczenie zakanego zapalenia skory szparyegzyracicowej u owiec wywotanego przez
Dichelobacter nodosus i Fusobacterium necrophorum.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia u owiec wywaganprzeZtaphylococcus aureus i
Mycoplasma agal actiae.

4.3. Przeciwwskazania

Nie podawa dazylnie.

Nie podawa domigsniowo.

Nie podawa owcom o wadze pongj 15 kg.
Nie podawa ssakom z rdu naczelnych.
Nie podawa swiniom.

Nie podawa koniom ani ostom.



Nie podawa kozom.

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substangjczynry lub na dowolg substanej
pomocnica.

4.4.  Specjalne ostrzeéenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiett

Owce

Badania kliniczne nie wykazaty bakteriologicznejilczndci leczenia u owiec z ostrym
zapaleniem wymienia wywotanym prz8aphyl ococcus aureus i Mycoplasma agalactiae.

Nie podawa owcom o wadze pongj 15 kg ze wzgldu na ryzyko toksyczréai zwigzanej z
przedawkowaniem.

W celu uniknécia przedawkowania u owiec, wee jest ich dokladne zuwanie. Zastosowanie
strzykawki o pojemné&xi 2 ml lub mniejszej utatwia doktadne dawkowanie.

4.5.  Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostraznosci dotycaice stosowania u zwieiz

Podczas stosowania produktu rglewzgkdni¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne
dotyczce stosowania antybiotykdw.

W celu zapobiegania samoiniekcji, nie riglezywaé autostrzykawek.
Jesli to mozliwe, stosowanie produktu nakeopiera na badaniu werdiwosci.

Specjalngrodki ostranaosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierztom

Ostrzerenia dotycgce bezpiecaestwa wytkownika:

WSTRZYKNI ECIE TYLMIKOZYNY CZtOWIEKOWI MO ZE BYC
SMIERTELNE — NALE ZY STOSOWAC NAJWY ZSZE SRODKI
OSTROZNOSCI, ABY UNIKN AC PRZYPADKOWEJ SAMOINIEKCJI
ORAZ DOKtADNIE PRZESTRZEGA C INSTRUKCJI PODAWANIA |
PONIZSZYCH WYTYCZNYCH

* Niniejszy produkt powinien ypodawany wyicznie przez lekarza weterynarii.
* Nigdy nie naley przenosi strzykawki z produktem HYMATIL z zamocowaigta.
Igta powinna by zamocowana do strzykawki vagiznie podczas napetniania
strzykawki lekiem lub wykonywania wstrzykia. Strzykawka i igta powinny gy
zawsze przechowywane osobno.

* Nie wolno stosowaautostrzykawek.

* Nalezy upewnt si¢, ze zwierzta, rownie te znajdujce s¢ w poblizu, s
odpowiednio unieruchomione.

* Podczas podawania leku HYMATIL nie najgpracowg samodzielnie.

W przypadku samoiniekcji NALEY NATYCHMIAST ZGLOSIC SIE DO
LEKARZA i zabra ze soh fiolke lub ulotke z opakowania leku. Na miejsce
wstrzyknkcia naley natazy¢ opatrunek chtodgy (nie nakladabezpdrednio lodu).

Dodatkowe ostrzesnia dotycgce bezpieczestwa wytkownika:
» Unikat kontaktu ze skari oczami. W przypadku kontaktu leku ze skfub oczami,
przemy natychmiast wogl



» Kontakt ze skér maze wywota reakcg uczuleniovg. Umy¢ rece po uyciu produktu.

INFORMACJA DLA LEKARZA

WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY U LUDZI MIALO SKUTKI
SMIERTELNE

Toksycznd¢ dotyczy uktadu kgzenia i mae by wywotywana zablokowaniem
kanatu wapniowego. Dglne podanie chlorku wapnia najerozwazy¢ wytacznie w
przypadku potwierdzenia nagnia na dziatanie tylmikozyny.

W badaniach przeprowadzonych u pséw stwierdzoretatze inotropowe ujemne
tylmikozyny prowadzce do czstoskurczu oraz obienia skurczowego i
rozkurczowego énienia ttniczego krwi.

NIE PODAWA C ADRENALINY ANI ANTAGONISTOW RECEPTOROW
BETA-ADRENERGICZNYCH TAKICH JAK PROPRANOLOL.

U swin ryzyko zgonu w wyniku podania tylmikozyny wzragi@apodaniu adrenaliny
U psow wykazano korzystny wptyw chlorku wapnia poelgo daylnie na stan
inotropowy lewej komory oraz zegkszenie cinienia ttniczego i zmniejszenie
czestoskurczu.

Dane przedkliniczne i niezaley raport kliniczny sugersj ze wlew chlorku wapnia
moze czsciowo przeciwdziald zmianom dinienia ttniczego krwi i ¢tha u ludzi
wywotanym przez tylmikozyg

Mozna rownie rozwazy¢ podanie dobutaminy ze wzglu na dodatnie dziatanie
inotropowe, mimo braku wptywu nagstoskurcz.

Tylmikozyna utrzymuje giw tkankach przez kilka dni oraz wymagastego
monitorowania uktadu kFenia, a take zastosowania leczenia wspomagego.
Zaleca s, by lekarze prowadzey pacjentow po ekspozycji nggubstang
konsultowali s z Instytutem Medycyny Pracy w todzi + 48 42 657089 + 48 42
631 47 67.

4.6. Dzialania niepazadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Sporadycznie mee wystpi¢ obrzk tkanek mgkkich w okolicy wstrzykngcia, ktory usgpuje

w ciggu 5-8 dni. W rzadkich przypadkach obserwowano gubdchie, brak koordynaciji i
drgawki.

Po jednym podaniu dginym dawki 5 mg/kg masy ciata oraz po podskoérnyrdawaniu
dawek 150 mg/kg masy ciata w ogfsich 72-godzinnych obserwowano przypagakiertelne

u bydta. Uswin upadki obserwowano po dogainiowym podaniu dawki 20 mg/kg masy ciata.
Upadki owiec nagpowaty po podaniu dglnym pojedynczej dawki 7,5 mg/kg masy ciata.
4.7.  Stosowanie w @izy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczéstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogarmne czasie ary nie
zostato okrélone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarzamymarii oceny bilansu korggi/ryzyka
wynhikajacych ze stosowania produktu.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi Iub inne rodzaje interakcji

U niektdrych gatunkow obserwowano interakcje patmy makrolidami i jonoforami.



4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Wytacznie do wstrzyknie¢ podskarnych.
Podawé 10 mg tylmikozyny na 1 kg masy ciata (odpowiadaljproduktu HYMATIL na 30
kg masy ciata).

Bydto:

Sposéb podawania:

Pobra wtasciwa dawle z fiolki i zdja¢ igte ze strzykawki, pozostawig igte w fiolce. W
przypadku podawania leku grupie zwigrigte nalezy pozostawé w fiolce do pobierania
kolejnych dawek.

Unieruchomé zwierz i wkiu¢ podskornie osobknigte w miejscu wstrzyknicia, najlepiej w
fald skérny klatki piersiowej za topagkPrzymocowa strzykawk do igly i wstrzykmé lek w
podstawg fatdu skdrnego. Nie wstrzykiwawickszych dawek @20 ml w jedno miejsce.

Owce:

Sposéb podawania:

W celu unikngcia przedawkowania u owiec, wee jest ich doktadne zwanie. Zastosowanie
strzykawek o pojemrigi 2 ml lub mniejszej utatwia doktadne dawkowargku.

Pobra wtasciwa dawle z fiolki i zdja¢ igte ze strzykawki, pozostawigj igte w fiolce.

Unieruchomé owce opierajic sk 0 nig wkasnym ciatem i wklé osobn igte podskérnie w
miejsce wstrzykricia, czyli w fatd skorny klatki piersiowej za tofgat Przymocowa
strzykawle do igly i wstrzykn¢ lek w podstaw fatdu skornego. Nie wstrzykiwavigkszych
dawek nk 2 ml w jedno miejsce.

W przypadku braku poprawy po uptywie 48 godzinawtiezy potwierdzé diagnoz.

Unika¢ wprowadzania zanieczyszdzdo zawartéci fiolki podczas iniekcji. Fiolk nalezy
sprawdzé¢ wzrokowo pod ktem obecnéci czastek obcych i/lub nieprawidtowego wyglu
fizycznego. W przypadku zaobserwowania takich oZizdke nalezy usunyé.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb pe@gtowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), jeli konieczne

U bydtanie stwierdzono przypadkdémiertelnych po podaniu trzech iniekcji podskornych
dawkach 10, 30 i 50 mg/kg masy ciata w egdath 72 godzin. Zgodnie z oczekiwaniami, w
miejscu wstrzyknicia zaobserwowano ollz Jedym zmiary obserwowas w badaniu
sekcyjnym byta martwica rgnia sercowego w grupie otrzymuagj dawk 50 mg/kg masy
ciata.

Dawki 150 mg/kg masy ciata podawane podskornie sipdch 72 godzin powodowaty
smierc.

Obserwowano obek w miejscu wstrzykricia, natomiast jedyzmiary obserwowag w
badaniu sekcyjnym byla nieznaczna martwicasnia sercowego. Inne obserwowane objawy
obejmowaly: trudnéci w poruszaniu, zmniejszony apetyt estoskurcz.

U owiecpodanie pojedynczej dawki (ok. 30 mg/kg masy giateze wywolywa nieznacznie
przyspieszony oddech. \igze dawki (150 mg/kg masy ciata) wywotywaly atakigtarg
oraz niemanas¢ uniesienia tba.



Przypadkismiertelne byly obserwowane po podaniu pojedyncaejli dazylnej 5 mg/kg
masy ciata u bydta oraz dawki 7,5 mg/kg masy aiataviec.

4.11. Okres(-y) karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 70 dni
Mleko: 36 dni

W przypadku podawania produktu krowom w okresieigasnia lub jatbwkom w okresie
laktacji (zgodnie z punktem 4.7 poxe]) mleko nie powinno byspaywane przez ludzi
przez 36 dni po wycieleniu.

Owce:
Tkanki jadalne: 42 dni
Mleko: 18 dni

W przypadku podawania produktu owcom w okresie gzeia lub gizarnym owcom

(zgodnie z punktem 4.7 powgj) mleko nie powinno kyspaywane przez ludzi przez 18 dni
po porodzie.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbaktergioestosowania ogélnoustrojowego,
makrolidy.
Kod ATCvet: QJ0O1FA91

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tylmikozyna jest antybiotykiem potsyntetycznym zigy makrolidéw o dziataniu gtéwnie
bakteriobdjczym. Uwaza sk, ze ma wplyw na syntezdiatek. Wykazuje dziatanie
bakteriostatyczne, lecz w ggch stzeniach mae mi€ dziatanie bakteriobojcze. Dziatanie
bakteriobdjcze gtownie dotyczy mikroorganizmoéw Grdadatnich oraz niektérych Gram-
ujemnych i mykoplazm izolowanych od bydia i owiBziatanie leku zostatlo wykazane w
szczegOlnéci w odniesieniu do nagtujacych drobnoustrojow:

Mannheimia, Pasteurella, Actinomyces (Corynebacterium), Fusobacterium, Dichel obacter,
Saphylococcus, orazmykoplazmy izolowane od bydta i owiec.

Minimalne stzenie hamujce (MIC) mierzone w wyizolowanych niedawno (2009:2p
szczepach europejskich pochecizch od bydta z chorobami drég oddechowych.

Gatunki bakterii Zakres MIC MICso (Hg/ml) MICyo (g/ml)
(ng/ml)

P. multocida 0,5- > 64 4 8

M. haemolytica 1-64 8 16

Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (Clirt and Laboratory Standards Institute;
CLSI) ustanowit kryteria interpretacji skuteczobtylmikozyny wobed\V. haemolytica
pochodzenia bydtego dotycace konkretnie choroby drég oddechowych byet8: pg/ml =
wrazliwos¢, 16 pg/ml = wartéci posrednie oraz 32 pg/ml = oporn&. Obecnie CLSI nie
dysponuje kryteriami interpretacji dR multocida pochodzenia bydtego, lecz okrdit
kryteria interpretacji di®. multocida pochodzenidwinskiego dotycgce konkretnie choroby
drog oddechowychwin: < 16 pg/ml = wraliwos¢ oraz> 32 pg/ml = oporng.



Dowody naukowe sugemryjze makrolidy wykazuj dziatanie synergistyczne z uktadem
odporndgciowym zywiciela. Wydaje si, ze makrolidy wzmacnigjwiasciwosci
bakteriobdjcze fagocytow.

Po doustnym lub pozajelitowym podaniu tylmikozyonkdycznd¢ naradowa dotyczy
gtéwnie serca.

Glowne skutki sercowe obejmuprzyspieszonetno (czstoskurcz) oraz obienie
kurczliwosci (ujemny efekt inotropowy). Toksyczéisercowo-naczyniowa ne by
wynikiem blokady kanatu wapniowego.

U psow leczenie CagWykazato dziatanie inotropowo dodatnie naddwwmor po podaniu
tylmikozyny oraz pewne zmiany w zakresiéneenia ttniczego i cgstasci rytmu serca.

Dobutamina cgsciowo niweluje skutki ujemnego dziatania inotrop@wevywolywanego
przez podanie tylmikozyny psom. Antagéamireceptorow beta-adrenergicznych, np.
propranolol, nasilajujemny efekt inotropowy tylmikozyny u psow.

Domigsniowe podanigwiniom 10 mg tylmikozyny/kg masy ciata wywotywatozyspieszony
oddech, wymioty i drgawki; dawka 20 mg/kg masy&ipbwodowata zgonw 3 z 4
przypadkdéw, natomiast dawka 30 mg/kg masy ciata e¥gda zgon wszystkich 4 badanych
swin. Dozylne podanie 4,5-5,6 mg tylmikozyny/kg masy ciaaas¢pnie daylne podanie 1
ml epinefryny (1/1000) od 2 do 6 razy wywotato zgeszystkich 6 badanycdwin.
Wszystkieswinie, ktérym podano dglnie 4,5-5,6 mg tylmikozyny/kg masy ciata bez
podawania epinefryny, przgy. Wyniki te sugeruj, ze daylne podawanie epinefryny me
by¢ przeciwwskazane.

Zaobserwowano oporddkrzyzowa miedzy tylmikozyry i innymi makrolidami oraz
linkomycyn.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Absorpcja:Przeprowadzonych zostato kilka bad&/yniki wykazaty,ze po podskérnym

podaniu bydtu i owcom do grzbietowo-bocznegsci klatki piersiowej zgodnie z zaleceniami,
gtéwne parametry byly nagiujace:

Wielkos¢ dawki Maks. czas| Maks.
stezenie

Bydto:

Nowo narodzone cigla 10 mg/kg masy ciata| 1 godzina | 1,55 pg/ml
Bydto w tuczarni 10 mg/kg masy ciata] 1 godzina | 0,97 pg/ml
Owce

Zwierzeta o wadze 40 kg 10 mg/kg masy ciata| 8 godzin 0,44 pg/ml
Zwierzgta 0 wadze 28-50 kg| 10 mg/kg masy ciata] 8 godzin 1,18 pg/ml

Dystrybucja:Po podaniu podskérnym tylmikozyna jest rozprowadzao catym organizmie,
lecz szczegolnie wysokieggenie jest notowane w ptucach.

BiotransformacjaPowstaje kilka metabolitéw, z ktorych gtéwnym j@&dt (N-demetylo-
tylmikozyna).

Jednak wgkszas¢ tylmikozyny jest wydalana w niezmienionej postaci.

Eliminacja:Po wstrzykngciu podskornym tylmikozyna jest wydalana gtéwnidale za
posrednictwemzotci, lecz niewielka og¢ jest rownie wydalana w moczu. Okres péttrwania
po wstrzyknéciu podskoérnym u bydta wynosi 2-3 dni.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy
Kwas fosforowy (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwa

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badedotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. Okres wanosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartegsprzedsy: 2 lata.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego: 28 dni.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywa fiolk¢ w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przegviattem.
Nie zamraac.

6.5. Rodzaj i sktad opakowania bezpoedniego

Przerroczyste fiolki ze szkta oranwego typu I, zawieraige 50 ml, 200 ml lub 250 ml
roztworu w pudetkach po 1, 6, 10 lub 12 fiolek.

Fiolki zawieragce 50 ml i 100 ml produktiazamknéte szarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.

Fiolki zawierajce 250 ml produktugszamknite r&zowym korkiem z gumy bromobutylowej i
aluminiowym uszczelnieniem.

Niektore wielkdci opakowa mog nie by wprowadzane do obrotu.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodizych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafsy usura¢ w sposéob
zgodny z obowvgzujacymi przepisami.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie salesuwa przez wylewanie déciekéw ani
kanalizacji.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hisgpani
Tel: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556

e-mail: invesa@invesa.eu

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



1987/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

09.06.2010

10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA  ZY, DOSTAWY

I/LUB STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania wyicznie przez lekarza weterynarii.



