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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tylozyna Biovet JSC 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koz i §win

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tylozyna 200 000 1U

Substancja pomochicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 40 mg

Plyn barwy od bladozoéttej do bursztynowe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce, kozy, $winie.

4.  Wskazania lecznicze
Infekcje wywotane przez mikroorganizmy wrazliwe na dziatanie tylozyny.

Bydlo:

- 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.

Bydlo (cieleta):
- Leczenie infekcji drog oddechowych i nekrobacylozy.

Swinie:
- Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc, krwotocznego zapalenia jelit, rozycy i zapalenia
macicy.
- Leczenie zapalenia stawow wywotanego przez Mycoplasma i Staphylococcus spp.

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

5. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ u koni. Wstrzyknigcie domigsniowe kurczgtom i indykom moze mie¢ skutek $miertelny.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tylozyng, inne makrolidy lub na dowolng substancje
pomocniczg.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Brak.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

W zwiazku z prawdopodobna zmienng (okresowg lub geograficzng) wrazliwoscig bakterii na tylozyne,
zaleca si¢ wykonanie badania bakteriologicznego i testow antybiotykowrazliwoSci.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcja podang w charakterystyce
weterynaryjnego produktu leczniczego sprzyja rozwojowi opornos$ci bakterii na tylozyne i moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi makrolidami w zwigzKku z potencjalnym wystgpieniem
opornosci krzyzowej. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglgdniac
urzedowe, krajowe i regionalne zalecenia dotyczace zwalczania drobnoustrojow.

Dane dotyczace skutecznosci nie potwierdzaja mozliwosci stosowania tylozyny w leczeniu zapalenia
wymienia wywolanego przez Mycoplasma spp. Stosowac z rozwaga w leczeniu krwotocznego
zapalenia jelit wywolanego przez Brachyspira hyodysenteriae ze wzgledu na znaczny odsetek
opornosci in vitro szczepow europejskich.

W przypadku wielokrotnego wstrzykiwania, kazda iniekcj¢ nalezy wykona¢ w inne miejsce.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku kontaktu ze skora, zabrudzone miejsca nalezy doktadnie umy¢ woda z mydtem. W
przypadku dostania si¢ produktu do oczu, nalezy je przemy¢ duza iloscig czystej, biezacej wody.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Tylozyna moze wywotywac podraznienia. Makrolidy, np. tylozyna, moga réwniez wywotywacé
nadwrazliwo$¢ (alergig) po wstrzyknieciu, wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skora lub oczami.
Nadwrazliwo$¢ na tylozyng moze doprowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi makrolidami i na
odwroét. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy powazne, dlatego nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu z nimi.

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

Jezeli po kontakcie z produktem wystapity objawy, takie jak wysypka, nalezy niezwtocznie zwroci¢
si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W razie
wystgpienia powazniejszych objawdw, na przyktad opuchnigcia twarzy, ust i oczu lub problemow z
oddychaniem, nalezy bezzwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Ciaza:

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu,
szkodliwego dla samicy. Nie przeprowadzono badan na docelowych gatunkach zwierzat. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Przedawkowanie:
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Domigéniowe wstrzykiwanie $winiom i bydhu (cieletom) dawki 30 mg/kg masy ciata dziennie przez
5 kolejnych dni nie wywolato zdarzen niepozadanych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Opuchlizna w miejscu wstrzyknigcia, zapalenie w miejscu
wstrzyknigcia

Obrzek sromu, wstrzas anafilaktyczny

Zgon

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

Zmiana skorna w miejscu wstrzykniecia (wyprysk)*

'moze utrzymywac si¢ do 21 dni po podaniu.

Swinie:

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Opuchlizna w miejscu wstrzyknigcia, zapalenie w miejscu
wstrzykniecia

Wstrzas anafilaktyczny

Obrzek odbytnicy?, wypadanie odbytnicy (czesciowe)
Rumien, §wiad

Zgon

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

Zmiana skorna w miejscu wstrzykniecia (wyprysk)>?

! obrzek btony $luzowej odbytnicy

2 moze utrzymywac si¢ do 21 dni po podaniu.

Owece i kozy:

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Opuchlizna w miejscu wstrzykniecia, zapalenie w miejscu
wstrzykniecia

Wstrzas anafilaktyczny

Zgon

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych

danych):

Zmiana skorna w miejscu wstrzykniecia (wyprysk)*

'moze utrzymywac si¢ do 21 dni po podaniu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czeSci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C
PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687
Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie domigéniowe lub powolne podanie dozylne (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 objgto$¢ iniekcji w jedno miejsce wstrzykniecia 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 ciala).

U owiec wazacych ponad 50 kg produkt powinien by¢ podawany w dwdch porcjach w rdzne 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 ciala).

W przypadku $win w jednym miejscu wstrzyknigcia nie podawa¢ wiecej niz 5 ml.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nie nalezy otwiera¢ zamknigcia wigcej niz 15 razy. Aby unikngé zbyt czgstego wyciggania zatyczki
nalezy stosowaé¢ odpowiedni przyrzad do wielokrotnego podawania leku.

10. Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 28 dni.

Mleko: 108 godzin.

Owce i kozy:

Tkanki jadalne: 42 dni.

Mleko: 108 godzin

Swinie:

Tkanki jadalne: 16 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Chroni¢ przed $wiattem. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Nie przechowywac w

temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2393/14

Weterynaryjny produkt leczniczy jest w bezbarwnych fiolkach ze szkta typu II o pojemnosci 50 ml,
100 ml lub 250 ml, zamykanych korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem

aluminiowym, dostarczanych w pudetku tekturowym. Jedna fiolka w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
01/2026

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Butgaria

+32 3288 18 49
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