CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tylogran 1000 mg/g granulat do podania w wodzie do picia/mleku dla bydta (cielat), $win, kur 1 indykow

TYLOGRAN, 1000 mg/g, granules for use in drinking water/milk for cattle (calves), pigs, chickens and
turkeys (AT, BE, DE, DK, EE, EL, HU, IT, LT, LV, NL, PL, PT, RO)

TYLOGRAN, 100%, granules for use in drinking water/milk for cattle (calves), pigs, chickens and turkeys
(FR)

TYLOGRAN, 909 mg/g, granules for use in drinking water/milk for cattle (calves), pigs, chickens and
turkeys (HR)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Na 1,1 gram:

Substancja czynna:
1 g tylozyny (1 000 000 j.m. tylozyny, co odpowiada 1,1 g tylozyny winianu)

Substancja pomocnicza:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do podania w wodzie do picia/mleku.
Zgranulowany proszek, prawie biaty do lekko zoltego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), swinie, kury 1 indyki.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Cielgta: leczenie i metafilaktyka

— zapalenia ptuc spowodowanego przez bakterie Mycoplasma spp.

Swinie: leczenie i metafilaktyka

— enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez bakterie Mycoplasma hyopneumoniae oraz Mycoplasma
hyorhinis.

— rozrostowego zapalenia jelit (PTA lub Ileitis) zwigzanej z bakteria Lawsonia intracellularis.

Indyki: leczenie i metafilaktyka

— bakteryjnego zapalenia zatok spowodowanego przez bakterie Mycoplasma gallisepticum.

Kury: leczenie i metafilaktyka

— przewleklego niezytu drog oddechowych (CRD) wywotanego przez bakterie Mycoplasma gallisepticum
oraz Mycoplasma synoviae.

— martwiczego zapalenia jelit spowodowanego przez bakterie Clostridium perfringens.

Przed uzyciem produktu nalezy potwierdzi¢ obecnos$¢ choroby w grupie/stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tylozyng¢ lub inne makrolidy.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynno$ci watroby.
Nie stosowac u koni.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Cigzko chore zwierzeta wykazujg zmienione zachowanie w zakresie jedzenia i picia i nalezy je leczy¢
pozajelitowo.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej opornosci na tylozyne lub oporno$ci krzyzowej na inne makrolidy
(opornos¢ MLS).

Ze wzgledu na prawdopodobng zmienno$¢ (czas, potozenie geograficzne) wrazliwosci bakterii na tylozyne,
zaleca si¢ pobranie probek bakteriologicznych oraz wykonanie badan wrazliwosci.

Nieprawidtowe stosowanie produktu moze zwigkszy¢ wystgpowanie bakterii opornych na tylozyn¢ i moze w
zwigzku z tym zmniejszaé¢ skutecznos$¢ leczenia innymi makrolidami wskutek wystepowania opornosci
krzyzowej.

Podczas stosowania tego produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace polityki
przeciwdrobnoustrojowe;j.

Nie pozostawia¢ ani nie wylewac¢ wody zawierajgcej winian tylozyny w miejscu, w ktorym dzikie zwierzgta
lub inne zwierzeta nieobjete leczeniem moga mie¢ do niej dostep.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Tylozyna moze wywotywa¢ podraznienie.

Makrolidy, takie jak tylozyna, moga powodowa¢ nadwrazliwosc¢ (alergi¢) wskutek wstrzyknigcia, inhalacji,
poltkniecia lub kontaktu ze skorg lub oczami. Nadwrazliwos$¢ na tylozyne moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na inne makrolidy i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg okazjonalnie mieé¢
przebieg cigzki i w zwiazku z tym nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu.

Aby unikng¢ narazenia podczas przygotowywania wody do picia z dodatkiem leku, nosi¢ kombinezon,
okulary ochronne, nieprzepuszczajace rekawice lub jednorazowa czeSciowa ostong twarzy lub aparat
oddechowy spehiajacy przepisy normy europejskiej EN149 lub wielorazowy aparat oddechowy spetniajacy
przepisy normy europejskiej EN140 z filtrem zgodnym z EN143.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora, doktadnie umy¢ wodg z mydiem. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami, przemy¢ oczy duzg ilo$cig czystej, biezacej wody.

Nie przygotowywaé produktu w przypadku alergii na jego sktadniki.

Jesli po narazeniu rozwing si¢ objawy takie, jak wysypka skorna, nalezy zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng i
pokaza¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, badz trudnosci z oddychaniem sa
powazniejszymi objawami i wymagaja pomocy lekarskiej w trybie pilnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

U $win obserwowano dziatania niepozadane, w tym biegunke, §wiad, rumien skory, obrzek sromu, obrzgk
oraz wypadnigcie odbytnicy. Odwracalne objawy pojawity si¢ w ciagu 48—72 godzin po rozpoczgciu
leczenia.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania laboratoryjne na myszach i szczurach nie wykazaly dziatania teratogennego ani toksycznego dla
ptodu, jak rowniez szkodliwego dla samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie
zostato ustalone podczas ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci u gatunkdéw docelowych. 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

Antagonizm ze strony substancji z grupy linkozamidow.
Nie stosowac u zwierzat szczepionych szczepionkami wrazliwymi na dziatanie tylozyny w tym samym
czasie lub w ciagu poprzedzajacego tygodnia.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia.
U cielat produkt mozna réwniez rozpusci¢ w mleku lub preparacie mlekozastgpczym.

Cielgta:  Zapalenie ptuc:
dwa razy dziennie, 1,1-2,2 g produktu na 100 kg masy ciata (20-40 mg, co odpowiada 20 000 —
40 000 j.m. tylozyny na kg masy ciata dziennie), przez 7 do 14 dni.

Swinie:  Enzootyczne zapalenie pluc:
2,2 g produktu na 100 kg masy ciata, (20 mg, co odpowiada 20 000 j.m. tylozyny na kg masy
ciata dziennie), przez 10 dni.
Rozrostowe zapalenie jelit:
0,55-1,1 g produktu na 100 kg masy ciata, (5-10 mg, co odpowiada 5 000 — 10 000 j.m. tylozyny
na kg masy ciata dziennie), przez 7 dni.

Kury: Przewlekty niezyt drog oddechowych (CRD):
8,25—11 g produktu na 100 kg masy ciata, (75-100 mg, co odpowiada 75 000 — 100 000 j.m.
tylozyny na kg masy ciata dziennie), przez 3 do 5 dni.
Martwicze zapalenie jelit:
2,2 g produktu na 100 kg masy ciata, (20 mg, co odpowiada 20 000 j.m. tylozyny na kg masy
ciala dziennie), przez 3 dni.

Indyki:  Bakteryjne zapalenie zatok:
8,25—11 g produktu na 100 kg masy ciata, (75-100 mg, co odpowiada 75 000 — 100 000 j.m.
tylozyny na kg masy ciata dziennie), przez 3 do 5 dni.

W przypadku przygotowania wody/mleka z zawarto$cig leku nalezy uwzgledni¢ mase ciata leczonych
zwierzat oraz ich biezace/dzienne spozycie wody/mleka. Spozycie moze r6zni¢ si¢ w zaleznos$ci od
czynnikoéw takich jak wiek, stan zdrowia, rasa, system hodowli.

W celu zapewnienia wymagane;j ilosci produktu w mg na litr wody do picia/mleka nalezy wykonaé
nastepujace wyliczenie:

...... mg produktu na $rednia masa ciata (kg)
kg masy ciata dziennie X leczonego zwierzecia = ...mg produktu na
$rednia ilos¢ wody do picia/mleka na zwierze (1) litr wody do

picia/mleka

W celu ustalenia wlasciwej dawki 1 unikniecia niedostatecznego dawkowania nalezy z jak najwigksza
doktadnoscia okresli¢ mase ciata.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ wynosi 1 kg produktu na 10 litrow wody.

Nalezy zapewni¢ wystarczajacy dostgp do systemu dostarczania wody leczonym zwierzetom
w celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody. W okresie leczenia zadne inne zrodto wody do picia
nie powinno by¢ dostepne.

Jesli w ciagu 3 dni leczenia nie wystgpi wyrazna reakcja, wowczas nalezy zrewidowac diagnozg i, jesli to
konieczne, odpowiednio zmieni¢ podejscie do leczenia. Po zakonczeniu leczenia nalezy odpowiednio
wyczysci¢ system dostarczania wody, aby unikna¢ przyjecia dawek subterapeutycznych substancji czynnej,
co moze spowodowac wytworzenie si¢ opornosci.



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

Nie ma dowoddow na toksyczno$¢ tylozyny u kur, indykow, §win i cielat po doustnym podaniu do trzech razy
zalecanej dawki.

4.11  Okres (-y) karencji

Cielgta (tkanki jadalne): 12 dni.
Swinie (tkanki jadalne): 1 dzien.
Indyki (tkanki jadalne): 2 dni.
Indyki (jaja): zero dni.
Kury (tkanki jadalne): 1 dzien.
Kury (jaja): zero dni.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Makrolidy
Kod ATCvet: QJ01FA90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tylozyna jest antybiotykiem makrolidowym wytwarzanym przez bakterie Streptomyces fradiae.

Dziatanie przeciwdrobnoustrojowe polega na hamowaniu syntezy bialek we wrazliwych mikroorganizmach.
Dziatanie przeciwdrobnoustrojowe tylozyny obejmuje bakterie Gram- dodatnie oraz niektore bakterie Gram
-ujemne, takie jak Mycoplasma spp.

Opornos¢ na makrolidy jest zwykle zalezna od plazmidu, ale modyfikacja rybosoméw moze nastapic¢
poprzez mutacj¢ chromosomalng. Oporno$¢ moze wystapi¢ w drodze:

1) zmniejszonego dostepu do komarki bakteryjnej (najczesciej w przypadku bakterii Gram-ujemnych),

ii) syntezy enzymow bakteryjnych, ktore hydrolizujg lek oraz

iii) modyfikacji rybosomu. Ten ostatni typ opornosci moze rowniez prowadzi¢ do opornosci krzyzowej z
innymi antybiotykami, ktore preferencyjnie wigza si¢ z rybosomem bakteryjnym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Po podaniu doustnym, tylozyna osigga maksymalne st¢zenia w osoczu krwi w czasie od 1 do 3 godzin. Po
24 godzinach od podania doustnego stwierdzono obecnos$¢ wytacznie niewielkich ilosci lub ich catkowity
brak.

Dystrybucja:

Po podaniu doustnym $winiom, tylozyna byta obecna we wszystkich tkankach w czasie od 30 minut do
2 godzin, z wyjatkiem mozgu oraz rdzenia kregowego. W poréwnaniu ze stezeniami w osoczu krwi
zaobserwowano wyraznie wyzsze stezenia w tkankach.

Metabolizm i wydalanie:

Wykazano, ze wickszos$¢ leku wydalana jest z katem i sktada sie z tylozyny (czynnik A), relomycyny
(czynnik D) oraz dehydrodesmycosyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak



6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
- Puszka: 3 lata.

- Wiaderko: 3 lata.

- Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastepczym: 3 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamraza¢. Chronic¢
przed mrozem.

Przechowywac¢ w oryginalnym pojemniku w celu ochrony przed $wiattem.

Wodg zawierajgcg produkt leczniczy chroni¢ przed Swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

- Puszka: puszka z twardej tektury pokryta od wewnatrz folig aluminiowo-papierowa (powlekang tereftalanem
polietylenu) i taczona z ptytg spodnig puszki, zamykana pokrywa z polietylenu niskiej gestosci.

Puszka zawiera 550 g produktu.

- Wiaderko: biaty kwadratowy pojemnik z polipropylenu z pokrywa z polipropylenu.

Wiaderko zawiera 1 kg, 4 kg lub 5 kg produktu.

- Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: cylindryczny pojemnik z bialego polipropylenu, z pokrywa z
polietylenu o matej gestosci. Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym zawiera 100 g, 550 g, 800 g lub 1000 g
produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce 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

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer — Holandia

research@dopharma.com

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

Nr pozwolenia: 2480/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03-11-2015



Data przedtuzenia pozwolenia: 21-08-2020

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

04/2021

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

STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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