PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:
Tylosinum (ut phosphas) 100 mg aktivity (odpovida 100 000 1U)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Mouka ze s6jovych slupek

Ptedbobtnaly skrob

Extrahovang, praskové sojové vlocky

Synteticky tekuty isoparafin

Sypky, svétle hnédy granulovany prasek.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro metafylaxi a tlumeni dyzenterie a enzootické pneumonie. Pro 1é¢bu a tlumeni proliferativni
enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis. Informace tykajici se dyzenterie prasat
viz bod 3.5. Pfed pouzitim ptipravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve skupiné nebo ve
stade.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatifeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a vysledku stanoveni citlivosti mikroorganizmu
pochézejicich z vyskyta pfipadi onemocnéni. Pokud toto neni mozné, méla by byt 1écba zaloZzena na
mistnich (regionalnich, na Girovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.



Jako 1ék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s nizSim rizikem selekce rezistence k
antimikrobikim (niz§i AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti naznacuji vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi tcinnosti 1¢cby.

U evropskych kment bakterie Brachyspira hyodysenteriae byla in vitro prokazéna vysoka mira
rezistence, coz naznacuje, Ze pripravek nebude proti dyzenterii prasat dostatecné ucinny.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogentl, méla by 1écba probihat v kombinaci s
osvédcenymi provoznimi postupy, napt. dodrzovani spravné hygieny, dostatecného vétrani a prostoru

pro zvifata.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranného odévu, gumovych rukavic a respiratoru. Po ndhodném vniknuti do oka
proved’te okamzity ditkladny vyplach oka vodou. Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1€katskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Po manipulaci s piipravkem si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

V prubéhu aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Lid¢ se znamou precitlivélosti na makrolidy by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Musi byt respektovana uredni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych krmiv.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Nejsou.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné udaje naleznete také v pribalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Laboratorni studie u hlodavct nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém ti¢inku a maternalni
toxicité.

Laktace:
Neuplatiiuje se.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Udaje nejsou k dispozici.
3.9 Cesty podani a davkovani

Podéni v krmivu.



Mnozstvi podavané pro vSechny indikace: 3—6 mg tylosinu (baze)/kg z. hm. neptetrzité po dobu 21
dnti, podavat jako jediny zdroj krmiva. Pro dosazeni vyse uvedené davky je tfeba zamichat 1 kg
pripravku do jedné tuny kompletniho krmiva tak, aby bylo dosazeno koncentrace 100 g tylosinu (baze)
na tunu kompletni krmné smési.

Tato zamichana davka predpokladé denni ptijem krmiva rovnajici se 4-5 % hmotnosti zvifete, proto
stanovte pfijem krmiva a hmotnost zvifat tak, aby se pfedeslo poddavkovani. U prasat starSich nebo u
prasat se snizenym apetitem mize byt pro dosazeni potiebné hladiny davka zvySena.

Aby byla zajisténa homogenita zamichani pfipravku, doporucuje se nejprve zamichat piislusné
mnozstvi pfipravku do 20-50 kg vhodného mnozstvi doplitku nebo krmného komponentu pied
zamichanim do kompletniho krmiva.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptresnéji stanovit zivou hmotnost.

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosaZeni spravného davkovani
muze byt nutné odpovidajicim zplisobem upravit koncentraci tylosinu.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ptipravek nemél zadné neptiznivé U€inky pfi podavani davky 600 ppm tylosinu v krmivu pro prasata
(Sestinasobek doporucené davky) po dobu 28 dnd.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Tento veterinarni 1éCivy piipravek je urcen pro pouziti pii pfipravé medikovaného krmiva.
Nepouzivejte k profylaxi.

3.12 Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhtt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QJO1IFA90
4.2 Farmakodynamika

Tylosin je makrolidové antibiotikum, vykazujici bakteriostaticky ti€inek prostfednictvim inhibice
syntézy bilkovin u citlivych mikroorganismt.

Utinek tylosinu je u vétsiny bakterii zavisly jak na Gase, tak na koncentraci, jak dokladaji recentni
data. Spektrum tc¢innosti tylosinu zahruje grampozitivni bakterie a nékteré zastupce gramnegativnich
bakterii, jako Pasteurella spp., Lawsonia intracellularis a Mycoplasma spp., Pasteurella multocida
izolovana z prasat (2004-2006, EU izolaty) vykazovala MICs, a MICq = 32 pg/ml. Z divodu
nedostupnosti validovaného in vitro MIC testu, nejsou dostupné udaje MIC pro Lawsonia
intracellularis, obligatn€ intracelularni patogen. Evropské izolaty (31 kment, 2004) Mycoplasma
hyopneumoniae pro tylosin vykazovaly hodnoty MICs, a MICy, = 0,125 pg/ml.

Pro tylosin nebyly definovany zadné klinické breakpointy, proto neni mozné izolaty rozd¢lit na
rezistentni nebo citlivé. Jsou navrhovany nasledujici epidemiologické cut-off hodnoty:
P. multocida porcinniho ptivodu < 32 mg/ml a M. hyopneumoniae < 0,25 mg/ml.

Pro rezistenci vii¢i makrolidiim, v¢etné tylosinu, jsou povazovany za zasadni tfi mechanismy.
Mechanismy rezistence zahrnuji (i) zménu ribozomalniho cilového mista, (ii) vyuziti aktivniho effluxu
a (ii1) tvorbu inaktiva¢nich enzymi. Geny rezistence k tylosinu mohou také zptisobovat rezistenci k



erytromycinu. Existuje zkfizena rezistence na makrolidy, linkosamidy a streptograminy B, oznacovana
jako MLSg.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce: Tylosin je dobie absorbovan, nejvyssich hladin v krvi dosahuje za 1 a 3 hodiny po
peroralnim podani prasatiim. 24 hodin po peroralni aplikaci zlstavaji v krvi minimalni hladiny.

Distribuce: Distribuce tylosinu do tkani se pfedpoklada na zakladé pomérné velkého distribu¢niho
objemu zjisténého z farmakokinetickych studii. Po peroralnim podani prasatim byl tylosin nalezen ve
vsech tkanich, s vyjimkou mozku a michy, v rozmezi 30 minut az 2 hodin po podani. Fagocytarni
bunky akumuluji a transportuji makrolidy, coz piispiva ke schopnosti hostitelského organismu
koncentrovat tylosin v mist¢ infekce.

Biotransformace a eliminace: Tylosin je znacné metabolizovan v jatrech. Bylo prokézano, Ze nejvice
radioaktivné znaceného tylosinu bylo vylouceno ve vykalech (94 %) a to ve formé tylosinu (faktor A),
relomycinu (faktor D) a dihydrodesmycosinu, pouze malé mnozstvi bylo vylou¢eno moci (6 %).

Environmentalni vlastnosti

Tylosin je perzistentni v pade.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého krmiva: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po zamichani do peletovaného krmiva: 2 mésice.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Vicevrstvy (papit/PE/hlinik/PE) tepeln€ zataveny vak.

Velikost baleni
Vak 25 kg

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravkiu

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislus$ny veterinarni 1écivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

98/688/92-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. 9. 1992

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Prosinec 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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