B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

TYLOZYNA BIOVET JSC 200 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, owiec, koz i §win
tylozyna

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera - Butgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TYLOZYNA BIOVET JSC 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, k6z i swin
Tylozyna

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

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Tylozyna 200 000 IU

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 40 mg

Plyn barwy od bladozoéttej do bursztynowe;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Infekcje wywotane przez mikroorganizmy wrazliwe na dziatanie tylozyny.

Bydlo (dorosle)

- Leczenie infekcji uktadu oddechowego, leczenie zapalenia macicy wywotanego przez
mikroorganizmy Gram-dodatnie, leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez
Streptococcus spp., Staphylococcus spp., leczenie ropowicy skory szpary migdzyracicznej, tj.
zastrzatu lub zanokcicy.

Cieleta:
- Leczenie infekcji drog oddechowych i nekrobacylozy.
Swinie:

- Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc, krwotocznego zapalenia jelit, rézycy i zapalenia
macicy.

- Leczenie zapalenia stawoéw wywotanego przez Mycoplasma i Staphylococcus spp.

Owce i kozy:

- Leczenie infekcji uktadu oddechowego oraz zapalenia macicy wywotanego przez
mikroorganizmy Gram-dodatnie, i zapalenia wymienia wywotanego przez mikroorganizmy barwione
metoda Grama lub Mycoplasma spp.

3) PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowa¢ u koni. Wstrzykniecie domigéniowe u kur i indykow moze mie¢ skutek smiertelny.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tylozyng, inne makrolidy lub dowolng substancje¢
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W migjscu wstrzyknigcia moze pojawié si¢ Wyprysk utrzymujacy si¢ do 21 dni po podaniu.

W bardzo rzadkich przypadkach stwierdzano nastgpujace reakcje: opuchlizna/zapalenie w miejscu
wstrzykniecia, obrzek sromu u krow, obrzek btony §luzowej odbytnicy, czgsciowe wypadanie
odbytnicy (,,pak r6zy*), rumien skorny i $wiad u $win, wstrzas anafilaktyczny i zgon.

Czestotliw$é wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania -
http://www.urpl.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce, kozy, $winie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie domigsniowe lub powolny wlew dozylny (tylko u bydta).

Bydlo:

5-10 mg tylozyny na kilogram masy ciata dziennie przez 3 dni (2,5 do 5 ml roztworu do wstrzykiwan
na 100 kg masy ciata). Maksymalna objetos¢ iniekcji w jedno miejsce wstrzyknigcia nie powinna
przekraczac¢ 15 ml.

Owce i kozy:

10 mg tylozyny na kilogram masy ciata dziennie przez 3 dni (5 ml roztworu do wstrzykiwan na 100 kg
masy ciata).

U owiec wazacych ponad 50 kg produkt powinien by¢ podawany w dwodch porcjach w rézne miejsca
(objetos$¢ podawana w jedno miejsce nie moze przekraczac 2,5 ml).

Swinie:

5-10 mg tylozyny na kilogram masy ciata dziennie przez 3 dni (2,5 do 5 ml roztworu do wstrzykiwan
na 100 kg masy ciata).

W przypadku §win w jednym miejscu wstrzykniecia nie podawa¢ wigcej niz 5 ml.

Aby uzyska¢ wlasciwg dawke i unikngé przedawkowania nalezy mozliwie najdokladniej oznaczy¢
masg¢ ciala zwierzecia.



o ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie nalezy otwiera¢ zamkniecia wiecej niz 15 razy. Aby uniknaé zbyt czestego wyciggania zatyczki
nalezy stosowa¢ odpowiedni przyrzad do wielokrotnego podawania leku.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto:
Tkanki jadalne: 28 dni.
Mleko: 108 godzin.

Owece i kozy:

Tkanki jadalne: 42 dni.
Mleko: 108 godzin

Swinie:

Tkanki jadalne: 16 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Chroni¢ przed $wiatlem. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywaé w temperaturze

ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Nie uzywac po uptywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Brak

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W zwigzku z prawdopodobng zmienng (okresowa lub geograficzng) wrazliwoscig bakterii na tylozyne,
zaleca si¢ wykonanie badania bakteriologicznego i testow antybiotykowrazliwos$ci.



Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjg podang w charakterystyce produktu leczniczego sprzyja
rozwojowi opornosci bakterii na tylozyng¢ imoze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
makrolidami w zwigzku z potencjalnym wystgpieniem opornosci krzyzowej. Podczas stosowania
produktu nalezy uwzglednia¢ urzedowe, krajowe i regionalne zalecenia dotyczace zwalczania
drobnoustrojow.

Dane dotyczace skutecznos$ci nie potwierdzaja mozliwosci stosowania tylozyny w leczeniu zapalenia
wymienia wywolanego przez Mycoplasma spp. Stosowaé z rozwagg w leczeniu krwotocznego
zapalenia jelit wywotanego przez Brachyspira hyodysenteriae ze wzgledu na znaczny odsetek
oporno$ci in vitro szczepow europejskich.

W przypadku wielokrotnego wstrzykiwania, kazdg iniekcje nalezy wykona¢ w inne miejsce.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekc;ji.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

W przypadku kontaktu ze skora, zabrudzone miejsca nalezy doktadnie umy¢ wodg z mydiem. W
przypadku dostania si¢ produktu do oczu, nalezy je niezwlocznie przemy¢ duzg iloscig biezacej wody.
Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Tylozyna moze wywotywaé podraznienia. Makrolidy, np. tylozyna, mogg réwniez wywotywac
nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skorg lub oczami.
Nadwrazliwo$¢ na tylozyng moze doprowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi makrolidami i na
odwrét. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy powazne, dlatego nalezy unikac
bezposredniego kontaktu z nimi.

Osoby z alergia na sktadniki niniejszego produktu nie powinny si¢ nim postugiwac.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapily objawy, takie jak wysypka, nalezy skonsultowac sig¢
z lekarzem oraz przedstawi¢ niniejsza ulotke informacyjng. W razie wystgpienia powazniejszych
objawow, na przyklad opuchnigcia twarzy, ust i oczu lub probleméw z oddychaniem, nalezy
bezzwlocznie skonsultowaé sie z lekarzem.

Ciaza i laktacja:

Badania przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dzialania teratogennego,
fetotoksycznego ani toksycznego dla matek. Nie przeprowadzono badan na docelowych gatunkach
zwierzat. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

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

Domigéniowe wstrzykiwanie swiniom i cieletom dawki 30 mg/kg dziennie przez 5 kolejnych dni nie
wywotlalo dziatan niepozadanych.

Glowne niezgodnosci 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 WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko..

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Fiolki o pojemnosci 50 ml, 100 ml i 250 ml pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

Bezbarwne fiolki ze szkta typu II, zamykane korkiem z gumy bromobutylowej typu I i kapslem
aluminiowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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



