ULOTKA INFORMACYJNA
Tylo-kel, 750 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII

Podmiot odpowiedzialny:
P.F.H.U. ,VETA” Mariusz Hotownia, Kownaty 74, 18-421 Pigtnica Poduchowna, Polska
tel. +48 86 219 1546 Fax. +48 86 219 15 56

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KELA N.V., St. Lenaartseweqg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tylo-kel, 750 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCIJI

1 g proszku zawiera:
Substancja czynna:
Tylozyna (w postaci winianu) 750 mg

Substancje pomocnicze:
Sacharoza

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury: leczenie chronicznych zakazen uktadu oddechowego (CRD) wywotanych przez wrazliwe na
dziatanie tylozyny Mycoplasma gallisepticum.

Swinie: leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywolywanego przez wrazliwe na dziatanie tylozyny
Mycoplasma hyopneumoniae.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na tylozyne.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Stosowanie leku u $§win moze powodowa¢ podraznienie okolicy odbytu objawiajace si¢ czgstym i
szybkim potrzgsaniem ogonem, rumieniem, obrzgkiem btony §luzowej odbytu, wypadaniem odbytu.
O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawoéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawoéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, $winia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Tylo-kel jest proszkiem do podawania w wodzie do picia.

Kury: dawka terapeutyczna to 90 do 150 mg tylozyny na 1 kg m.c. na dzien, co odpowiada 120-200
mg produktu na 1 kg m.c. na dzien przez 2 do 5 dni.

Woda zawierajgca lek powinna by¢ jedynym Zrédtem wody do picia.

Swinie: dawka terapeutyczna to 30 do 60 mg tylozyny na 1 kg m.c. na dzien, co odpowiada 40-80 mg
produktu na 1 kg m.c. na dzien przez 3 do maksymalnie 10 dni.

Woda zawierajgca lek powinna by¢ jedynym Zrédtem wody do picia.

Catkowita ilo$¢ produktu potrzebna do leczenia catej grupy zwierzat przez 1 dzieh moze by¢
obliczona w nastepujacy sposob:

dawka produktu (mg/kg) x $rednia masa ciata (kg) x liczba zwierzat = ....gramy wymagane na 1 dzien
catkowita ilo§¢ wody pobieranej przez 1 dzien

Ilo$¢ wymagana na 1000 1 wody moze by¢ obliczona nastgpujaco:

dawka produktu (mg/kg) x srednia masa ciata (kg) x ilo§¢ zwierzat = .....gramy na 1000 litréw wody
1000

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Najpierw nalezy obliczong ilo$¢ produktu rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody uzyskujac jednorodny
roztwoér. Nastepnie ciggle mieszajgc doda¢ do catkowitej ilosci wody do picia osiggajac stezenie
koncowe. Codziennie nalezy przygotowywaé Swiezy roztwor.

W celu unikniecia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie pltyndw jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac¢ spozycie
ptyndw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

Jesli nie nastgpi poprawa stanu zdrowia nalezy zweryfikowa¢ diagnoze i/lub leczenie.

10. OKRESY KARENCJI

Tkanki jadalne:

Kury - 1 dzien

Swinie - 3 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLOWE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po Uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 24 godziny



12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Zaleca si¢ wykonanie testow in vitro okreslajacych stopien wrazliwosci drobnoustrojow na tylozyng.
Podawanie zbyt matych dawek i/lub zbyt krotki czas leczenia moga sprzyjaé rozwojowi
lekoopornosci.

Do sporzadzania roztworu leczniczego zawsze nalezy uzywac swiezej wody. Sprzet (pojemniki,
poidta) uzywany w trakcie leczenia nalezy czysci¢ kazdorazowo po stosowaniu leku.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem.

Tylozyna moze powodowac podraznienia. Makrolidy, w tym tylozyna moga wywolywac
nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg i spojowka oka.
Tylozyna moze powodowac krzyzowe reakcje nadwrazliwo$ci z innymi makrolidami, ktore mogg by¢
ciezkie.

W celu uniknigcia narazenia podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy
nosi¢ odziez ochronna, §rodki ochrony oczu i drég oddechowych oraz rekawice ochronne.

Cigza i laktacja:
Nie udowodniono, ze tylozyna wykazuje dziatanie teratogenne oraz ze wptywa ujemnie na
reprodukcje. Mozna stosowa¢ produkt podczas cigzy i laktacji u $win.

Nie$nosé:
Produkt mozna stosowac u kur niosek jaj wylggowych.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Tylozyna jest kompatybilna z wigkszo$cig kokcydiostatykow (dodatki do paszy).
Nie nalezy podawac tylozyny tacznie z linkomycyng ze wzgledu na mozliwy antagonizm.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy oraz

odtrutki):
Brak danych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

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

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMINY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

P.F.H.U. ,VETA” Mariusz Hotownia, Kownaty 74, 18-421 Piatnica Poduchowna, Polska

Tel. +48 86 219 15 46, Fax. +48 86 219 15 56

Dostepne opakowania:
Torba aluminiowa, laminowana zawierajgca 1333 g produktu.




