B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Tylucyl 200 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydla i swin

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

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tylucyl 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i swin

tylozyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tylozyna, 200 000 j.m.
(co odpowiada w przyblizeniu 200 mg)

Substancja pomocnicza:

Alkohol benzylowy (E1519) 40 mg

Roztwor do wstrzykiwan.
Roztwor o zabarwieniu bladozottym do bursztynowego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia wymienionych ponizej zakazen wywotanych przez mikroorganizmy wrazliwe na
tylozyne.

Bydto (doroste):

- zakazenia uktadu oddechowego, zapalenie macicy spowodowane przez mikroorganizmy Gram-
dodatnie, zapalenie wymienia wywotane przez Streptococcus spp., Staphylococcus spp. oraz ropowica
miedzypalcowa (zanokcica).

Cieleta:
- zakazenia uktadu oddechowego i nekrobacyloza.

Swinie (powyzej 25 kg):
- enzootyczne zapalenie ptuc, krwotoczne zapalenie jelit, rézyca i zapalenie macicy.

- zapalenie stawow wywolane przez Mycoplasma spp i Staphylococcus spp.

Informacje dotyczace dyzenterii §win: patrz punkt 12.
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S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u koni.

Wstrzyknigcia domig$niowe moga by¢ sSmiertelne dla kur i indykow.

Nie stosowa¢ w przypadku znanych przypadkdéw nadwrazliwos$ci na tylozyng, inne antybiotyki
makrolidowe Iub na dowolng substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapic¢ reakcje nadwrazliwosci (niezbyt czgsto).

W miejscu wstrzyknigcia moga pojawic¢ si¢ zmiany skorne i utrzymywac si¢ do 21 dni po podaniu.
W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano nastgpujgce objawy:

- obrzek i (lub) stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia;

- obrzek sromu u bydta;

- obrzek btony Sluzowej odbytnicy, czeSciowe wypadnigcie odbytnicy, rumien i $wigd u $win;

- wstrzgs anafilaktyczny i Smier¢.

Czestotliwos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej 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 wlaczajgc pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania www.urpl.gov.pl

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydto:

5 do 10 mg tylozyny na kg masy ciala dziennie przez 3 dni, tj. 2,5 do 5 ml roztworu na 100 kg masy
ciata.

Maksymalna objeto$¢ roztworu wstrzykiwanego w jedno miejsce nie powinna przekraczaé 15 ml.

Swinie (powyzej 25 kg):

5 do 10 mg tylozyny na kg masy ciala dziennie przez 3 dni, tj. 2,5 do 5 ml roztworu na 100 kg masy
ciala.

U $win nie stosowa¢ wigcej niz 5 ml w jedno miejsce podania.

W celu uniknigcia podania zbyt niskiej dawki nalezy okresli¢ masg ciata tak doktadnie jak to mozliwe.

Korek nie powinien by¢ przektuwany wigcej niz 15 razy. W celu uniknig¢cia nadmiernego
przekluwania korka zaleca si¢ stosowanie odpowiedniego urzadzenia do wielokrotnego dawkowania.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu uniknigcia podania zbyt niskiej dawki nalezy okresli¢ masg ciata tak doktadnie jak to mozliwe.

10. OKRESY KARENCJI

Bydto:
Tkanki jadalne: 28 dni
Mleko: 108 godzin

Swinie:
Tkanki jadalne: 16 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac fiolkg w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Po otwarciu pojemnika po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaty w pojemniku produkt powinien zosta¢ usunigty. Date
usuni¢cia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na oznaczeniu i okresleniu lekowrazliwosci patogenow
docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na danych epidemiologicznych
oraz znajomosci wrazliwosci bakterii docelowych na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym i (lub) regionalnym.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania antybiotykow.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce informacyjnej moze zwigkszaé
rozpowszechnienie bakterii opornych na tylozyng oraz moze zmniejszac skuteczno$¢ leczenia innymi
antybiotykami makrolidowymi ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;j.
Stwierdzono wysoki odsetek opornosci in vitro u europejskich szczepdw Brachyspira hyodysenteriae
co sugeruje, ze produkt leczenie dyzenterii $win tym produktem nie przyniesie odpowiedniego
rezultatu.

Dane dotyczace skutecznosci podwazajg zasadno$¢ podawania tylozyny w celu leczenia zapalenia
wymienia u bydta wywotanego przez Mycoplasma spp. Stosowanie tylozyny w takim przypadku
stwarza powazne zagrozenie dla zdrowia zwierzat i ludzi, ze wzgledu na potencjalne ryzyko
opoznienia prawidlowej diagnozy, co moze skutkowa¢ mozliwoscia rozprzestrzeniania si¢ patogenu
wérod innych kréw i utrudnia¢ skuteczna/rozwazng kontrole oraz zwigkszac ryzyko wzrostu rozwoju
opornosci drobnoustrojow.

Kolejne wstrzyknigcia nalezy podawaé w rézne miejsca.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
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Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku kontaktu ze skorg, nalezy umyc¢ si¢ doktadnie woda z mydlem. W przypadku
niezamierzonego kontaktu z oczami, nalezy je przemy¢ duzg ilo$cig biezacej wody.
Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Tylozyna moze wywotywaé podraznienia. Antybiotyki makrolidowe, takie jak tylozyna, moga takze
powodowac¢ nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu czy kontakcie ze skora
lub oczami. Nadwrazliwo$¢ na tylozyne moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi
antybiotykami makrolidowymi i na odwrot. Reakcje uczuleniowe na te substancje mogg by¢ czasami
cigzkie, dlatego nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu.

Produktu nie powinny podawac osoby o znanej nadwrazliwosci na jego sktadniki.

Jesli po kontakcie pojawig si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢

o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust i powiek lub trudnosci
z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagajg natychmiastowej interwencji lekarskie;.

Stosowanie w cigzy, laktacja lub niesnosci:

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego, fetotoksycznego lub
wplywu na ptodno$¢ zwierzat.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u gatunkow docelowych

w czasie cigzy i laktacji nie zostalo okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Powtarzane przez 5 kolejnych dni podanie domig¢$niowe dawki 30 mg/kg masy ciala nie powodowato
zadnych dziatan ubocznych u §win i bydta.

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

Wplyw na $rodowisko
Tylozyna utrzymuje si¢ w niektorych glebach.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
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15. INNE INFORMACJE

Fiolki bezbarwne ze szkta typu II o pojemnosci 50 ml, 100 ml i 250 ml zamykane korkiem z gumy

bromobutylowej i aluminiowym kapslem.
Jedna fiolka w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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