ULOTKA INFORMACYJNA
Hymatil 300 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla i owiec

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Hiszpania

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell Niemcy

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hymatil 300 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta i owiec

Tylmikozyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Tylmikozyna 300 mg

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy. .......cccccveeerererciieniieeieeecree e 250 mg

Zbttawy do brunatno-zottawego, klarowny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo
Leczenie chordb drog oddechowych bydta wywotanych przez Mannheimia haemolytica i

Pasteurella multocida.
Leczenie zakaznego, martwicowego zapalenia skory szpary migdzyracicowe;.
Owce

Leczenie infekcji drog oddechowych wywotanych przez Mannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida.



Leczenie zakaznego zapalenia skory szpary miedzyracicowej u owiec wywotanego przez
Dichelobacter nodosus i Fusobacterium necrophorum.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia u owiec wywotanego przez Staphylococcus aureus i
Mycoplasma agalactiae.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawac¢ dozylnie.

Nie podawaé domiesniowo.

Nie podawaé¢ owcom o wadze ponizej 15 kg.

Nie podawacé ssakom z rzgdu naczelnych.

Nie podawaé swiniom.

Nie podawa¢ koniom ani ostom.

Nie podawaé kozom.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sporadycznie moze wystapi¢ obrzek tkanek migkkich w okolicy wstrzykniecia, ktory ustepuje
w ciggu 5-8 dni. W rzadkich przypadkach obserwowano poktadanie, brak koordynacji i
drgawki.

Po jednym podaniu dozylnym dawki 5 mg/kg masy ciata oraz po podskérnym podawaniu
dawek 150 mg/kg masy ciata w odstepach 72-godzinnych obserwowano przypadki $miertelne.
U $win upadki obserwowano po domigsniowym podaniu dawki 20 mg/kg masy ciata. Upadki
owiec nastgpowaty po podaniu dozylnym pojedynczej dawki 7,5 mg/kg masy ciata.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo i owce

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB
PODANIA

WYLACZNIE DO WSTRZYKNIEC PODSKORNYCH.
Podawa¢ 10 mg tylmikozyny na 1 kg masy ciala (co odpowiada 1 ml produktu HYMATIL na
30 kg masy ciata).

Bydlo:

Sposéb podawania:

Pobra¢ wlasciwg dawke z fiolki 1 zdja¢ igle ze strzykawki, pozostawiajac igte w fiolce. W
przypadku podawania leku grupie zwierzat igle nalezy pozostawi¢ w fiolce do pobierania
kolejnych dawek.

Unieruchomi¢ zwierze i wkiu¢ podskoérnie osobng igle w miejscu wstrzykniecia, najlepiej w
fatd skorny klatki piersiowej za topatka. Przymocowac¢ strzykawke do igly i wstrzykna¢ lek w



podstawe fatdu skornego. Nie wstrzykiwac wigcej niz 20 ml w jedno miejsce.
Owce:

Sposéb podawania:
W celu uniknigcia przedawkowania u owiec, wazne jest ich doktadne zwazenie. Zastosowanie
strzykawek o pojemnosci 2 ml lub mniejszej utatwia doktadne dawkowanie leku.

Pobra¢ wlasciwa dawke z fiolki i zdjac igle ze strzykawki, pozostawiajac igle w fiolce.

Unieruchomi¢ owce opierajac si¢ o nig wtasnym cialem i wktu¢ osobna igle podskornie w
miejsce wstrzykniecia, czyli w fald skorny klatki piersiowej za topatka. Przymocowacé
strzykawke do igly i wstrzykna¢ lek w podstawe fatdu skornego. Nie wstrzykiwaé wigcej niz 2
ml w jedno miejsce.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednié oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne

dotyczace stosowania antybiotykow.

W celu zapobiegania samoiniekcji nie nalezy uzywac autostrzykawek.

Produkt nalezy stosowac w oparciu o ocen¢ wrazliwosci.

W przypadku braku poprawy po uplywie 48 godzin, nalezy potwierdzi¢ diagnoze.

Unika¢ wprowadzania zanieczyszczen do zawartosci fiolki podczas iniekcji. Nie stosowaé

produktu HYMATIL w przypadku zaobserwowania czgstek obcych i/lub nieprawidlowego
wygladu fizycznego.

10. OKRES KARENCJI

Bydlo:

Tkanki jadalne: 70 dni

Mleko: 36 dni

W przypadku podawania produktu krowom w okresie zasuszenia lub jaldwkom w okresie
laktacji mleko nie powinno by¢ spozywane przez ludzi przez 36 dni po wycieleniu.

Owce:

Tkanki jadalne: 42 dni

Mleko: 18 dni

W przypadku podawania produktu owcom w okresie zasuszenia lub cigzarnym owcom mleko
nie powinno by¢ spozywane przez ludzi przez 18 dni po porodzie.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

Nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Owce




Badania kliniczne nie wykazaty bakteriologicznej skutecznos$ci leczenia u owiec z ostrym
zapaleniem wymienia wywotanym przez Staphylococcus aureus i Mycoplasma agalactiae.

Nie podawa¢ owcom o wadze ponizej 15 kg ze wzgledu na ryzyko toksyczno$ci zwigzanej z
przedawkowaniem.

W celu unikania przedawkowania u owiec bardzo wazne jest ich doktadne zwazenie.
Zastosowanie strzykawki o pojemnos$ci 2 ml lub mniejszej utatwia doktadne dawkowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom:

Ostrzezenia dotyczace bezpieczehstwa uzytkownika

WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY CZEOWIEKOWI MOZE BYC
SMIERTELNE — NALEZY STOSOWAC NAJWYZSZE SRODKI

OSTROZNOSCI, ABY UNIKNAC PRZYPADKOWEJ SAMOINIEKCJI
ORAZ DOKEADNIE PRZESTRZEGAC INSTRUKCJI PODAWANIA I
PONIZSZYCH WYTYCZNYCH

* Niniejszy produkt powinien by¢ podawany wytacznie przez lekarza weterynarii.

* Nigdy nie nalezy przenosi¢ strzykawki z produktem HYMATIL z zamocowang igla.
Igta powinna by¢ zamocowana do strzykawki wylacznie podczas napeiania
strzykawki lekiem lub wykonywania wstrzykniecia. Strzykawka i igta powinny by¢
zawsze przechowywane osobno.

* Nie wolno stosowac autostrzykawek.

* Nalezy upewniC sie¢, ze zwierzeta, rowniez te znajdujace si¢ w poblizu, sa
odpowiednio unieruchomione.

* Podczas podawania leku HYMATIL nie nalezy pracowa¢ samodzielnie.

« W przypadku samoiniekcji NALEZY NATYCHMIAST ZGLOSIC SIE DO
LEKARZA i zabra¢ ze soba fiolke lub ulotke z opakowania leku. Na miejsce
wstrzyknigcia nalezy natozy¢ opatrunek chtodzacy (nie naktada¢ bezposrednio lodu).

Dodatkowe ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa uzytkownika :

* Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu leku ze skoérg lub oczami,
przemy¢ natychmiast wodg.

» Kontakt ze skorg moze wywotac reakcje uczuleniowa. Umy¢ rece po uzyciu produktu.

INFORMACJA DLA LEKARZA

WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY U LUDZI MIAL.O SKUTKI
SMIERTELNE

Toksycznos¢ dotyczy uktadu kragzenia i moze by¢ wywotywana zablokowaniem
kanatu wapniowego. Dozylne podanie chlorku wapnia nalezy rozwazy¢ wytacznie w
przypadku potwierdzenia narazenia na dzialanie tylmikozyny.

W badaniach przeprowadzonych u psow stwierdzono dziatanie inotropowe ujemne
tylmikozyny prowadzace do czestoskurczu oraz obnizenia skurczowego i
rozkurczowego cisnienia tgtniczego krwi.

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




U $win ryzyko $mierci w wyniku podania tylmikozyny wzrasta po podaniu
adrenaliny.

U psoéw wykazano korzystny wptyw chlorku wapnia podanego dozylnie na stan
inotropowy lewej komory oraz zwiekszenie ci$nienia tetniczego i zmniejszenie
czestoskurczu.

Dane przedkliniczne i niezalezny raport kliniczny sugeruja, ze wlew chlorku wapnia
moze czgsciowo przeciwdziata¢ zmianom cisnienia tgtniczego krwi i tetna u ludzi
wywolanym przez tylmikozyne.

Mozna rowniez rozwazy¢ podanie dobutaminy ze wzgledu na dodatnie dziatanie
inotropowe, mimo braku wptywu na czgstoskurcz.

Tylmikozyna utrzymuje si¢ w tkankach przez kilka dni oraz wymaga Scistego
monitorowania uktadu krazenia, a takze zastosowania leczenia wspomagajacego.
Zaleca sig, by lekarze prowadzacy pacjentdow po ekspozycji na tg substancje
konsultowali si¢ z Instytutem Medycyny Pracy w Lodzi + 48 42 657 99 00; + 48 42
63147 67.

Cigza:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie
zostalo okreslone.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:
U niektorych gatunkéw obserwowano interakcje pomiedzy makrolidami i jonoforami.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

U bydta nie stwierdzono przypadkow $miertelnych po podaniu trzech iniekeji podskornych w
dawkach 10, 30 i 50 mg/kg masy ciata w odstepach 72 godzin. Zgodnie z oczekiwaniami, w
miejscu wstrzyknigcia zaobserwowano obrzgk. Jedyna zmiang obserwowang w badaniu
sekcyjnym bylta martwica migénia sercowego w grupie otrzymujacej dawke 50 mg/kg masy
ciata.

Dawki 150 mg/kg masy ciata podawane podskornie w odstgpach 72 godzin powodowaty
$mier¢.

Obserwowano obrzek w miejscu wstrzykniecia, natomiast jedyng zmiang obserwowang w
badaniu sekcyjnym byla nieznaczna martwica migsnia sercowego. Inne obserwowane objawy
obejmowaty: trudno$ci w poruszaniu, zmniejszony apetyt i czgstoskurcz.

U owiec podanie pojedynczej dawki (ok. 30 mg/kg masy ciata) moze wywotywac nieznacznie
przyspieszony oddech. Wyzsze dawki (150 mg/kg masy ciata) wywolywaly ataksje, letarg
oraz niemozno$¢ uniesienia tba.

Przypadki $miertelne byly obserwowane po podaniu pojedynczej dawki dozylnej 5 mg/kg
masy ciata u bydta oraz dawki 7,5 mg/kg masy ciata u owiec.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Fiolki o pojemnosci 50 ml, 100 ml lub 250 ml.
Opakowania zawieraja fiolki 50 ml, 100 ml, 250 ml pakowane po 1, 6, 10 lub 12 sztuk
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Po pierwszym otwarciu opakowania, zuzy¢ zgodnie z uptywem terminu wazno$ci podanego
na ulotce. Nalezy obliczy¢ dzien, w ktorym pozostaty w opakowaniu produkt powinien zostaé¢

usuniety. Data usunigcia powinna zosta¢ zapisana w odpowiednim miejscu na etykiecie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

MEDIVET, S.A., ul. Szkolna 17, 63-100 Srem



