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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



B. ETYKIETO-ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

POJEMNIK 1 KG
WOREK 5 KG

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Tilsol 200 g/1000 g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla $win i kur

2. SKL.AD

Substancja czynna:
Tylozyna (w postaci tylozyny winianu) 200 g/1000 g

Biaty lub prawie biaty proszek.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1kg
5kg

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura (brojler).

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Swinie: leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywotywanego przez Mycoplasma hyopneumoniae,
M. hyorhinis i pasterelozy wywotywanej przez Pasteurella spp.

Kury (brojlery): leczenie chronicznego zapalenia goérnych drog oddechowych (CRD) wywotywanego
przez Mycoplasma gallisepticum oraz zakazenia wywotywane przez Mycoplasma synoviae.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia zapalenia jelita slepego.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia:

Nie miesza¢ z pokarmami statymi.

Tlo$¢ pobieranego weterynaryjnego produktu leczniczego zalezna jest od stanu klinicznego zwierzat.
W przypadku spadku pobierania wody, zwierzgta powinny by¢ leczone parenteralnie. Nalezy unikac




powtornego lub przedtuzonego stosowania, poprawiajgc system zarzgdzania w zakresie czyszczenia i
dezynfekcji.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ sie na badaniach
antybiotykowrazliwo$ci bakterii izolowanych od zwierzat. W przypadkach, gdy nie jest to mozliwe,
terapia powinna opierac si¢ na lokalnych danych epidemiologicznych na temat wystepujacych
zakazen.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami moze prowadzi¢ do
zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na tylozyne i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi
antybiotykami z uwagi na potencjalng oporno$¢ krzyzows.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tylozyne lub inne antybiotyki makrolidowe powinny unika¢
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora lub blonami sluzowymi.

W przypadku kontaktu nalezy natychmiast sptuka¢ obficie woda z mydiem.

Po przypadkowym potknieciu produktu przez podajacego nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi etykieto-ulotke.

Nie nalezy pali¢, jes¢ ani pi¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Uzywac rekawic gumowych podczas przygotowywania wody do picia zawierajgcej weterynaryjny
produkt leczniczy.

Po zastosowaniu — umy¢ rece.

Cigza, ptaki nie$ne:
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:

Nie stosowac tacznie z makrolidami i antybiotykami z grupy linkozamidéw. Stwierdzono synergizm
tylozyny z antybiotykami dziatajacymi na btong komoérkowa bakterii, takich jak: karbenicyna,
kolistyna czy debekacyna wobec P. aeruginosa. Tylozyna hamuje proces kolonizacji patogennych
szczepOw E. coli w jelitach cienkich. Aktywno$¢ ta zostaje zwigkszona w przypadku stosowania
tylozyny w potaczeniu z kolistyna.

Przedawkowanie:
Brak danych odno$nie przedawkowania. Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

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

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Swinia, kura

Bardzo rzadko Obrzgk odbytu
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, Podraznienie odbytu'
wlaczajac pojedyncze raporty):

1Swiad, zaczerwienienie.
Wskazane zdarzenia niepozadane wystepuja gtdwnie u Swin.



Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne. Umozliwia cigglte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych na
tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci
poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ dzialania niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez
krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw 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, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Swinie: podawaé z woda do picia w dawce 25 mg tylozyny/kg m.c./dzien (0,125 g produktu/kg m.c./
dzien) przez okres 5 dni.

Kury (brojlery): podawaé¢ w wodzie do picia w dawce 100 mg tylozyny/kg m.c./dzien (0,5 g produktu
/kg m.c./dzien) przez okres 3 dni.

10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Ilo$¢ pobieranej wody zalezy miedzy innymi od stanu fizjologicznego i klinicznego zwierzat, ich
wieku, warunkéw srodowiskowych, temperatury otoczenia. Celem uzyskania wtasciwej dawki nalezy
odpowiednio wyliczy¢ potrzebng ilos¢ produktu. Podczas podawania produktu konieczne jest
zapewnienie zwierzetom swobodnego dostepu do systemu pojenia. Podczas leczenia jedynym zrodtem
wody do picia powinna by¢ woda z dodatkiem produktu leczniczego. Po zakonczeniu podawania
produktu leczniczego nalezy wyczysci¢ system pojenia. Codziennie nalezy sporzadzaé §wiezy roztwor
wody z dodatkiem produktu, a wszelkie niespozyte pozostatosci nalezy usunac.

Formuta utatwiajaca obliczenie dawki:

g produktu g produktu/kg m.c. x  $rednia m.c. leczonych zwierzat x liczba zwierzat
nallwody =

catkowite dzienne spozycie wody w grupie na dzien przed leczeniem (litry)

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Swinia

Tkanki jadalne: 2 dni
Kura (brojler)
Tkanki jadalne: 2 dni

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

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA



mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywaé w suchym miejscu.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi Krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Dziatania te pomogg chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

15. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Nr pozwolenia: 984/00

Wielkosci opakowan

Pojemnik stalowy zawierajacy 1 kg produktu.

Worek papierowy zawierajacy 5 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE




Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania zdarzen niepozadanych:
Ceva Salute Animale S. p. A., Via dei Valtorta 48, 20127 Milano, Wtochy

Tel: +800 3522 1151

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Salute Animale S.p.A., Via Leopardi 2/c — 42025 Cavriago (RE), Wtochy

‘ 18. INNE INFORMACJE

‘ 19. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {miesigc/rok}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

| 21.  NUMER SERII

Lot {numer}



