CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tyljet 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, k6z i $win

Tyljet 200 mg/ml solution for injection for cattle, sheep, goats and pigs [FR AT BG CY DE EL HU IE

PT RO]

Tiljet 200 mg/ml solution for injection for cattle, sheep, goats and pigs [DK]

Tyljet solution for injection for cattle, sheep, goats and pigs [ES]

Tylosine Ceva 200 mg/ml solution for injection for cattle, sheep, goats and pigs [IT]
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Tylozyna 200 000 j.m.

(co odpowiada okoto 200 mg)

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 0,04 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Z61ty, klarowny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie, owce, kozy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie okreslonych chor6b zakaznych (podanych ponizej) wywotywanych przez drobnoustroje
wrazliwe na tylozyne.

Bydto (doroste):

- Infekcje drég oddechowych, zapalenie macicy wywoltywane przez drobnoustroje Gram-dodatnie,
zapalenie wymienia wywolywane przez Streptococcus spp., Staphylococcus spp. 1 nekrobacyloza
miedzypalcowa, tj. panaritium lub zanokcica.

Cieleta:
- Infekcje uktadu oddechowego i nekrobacyloza.

Swinie:
- Enzootyczne zapalenie ptuc, krwotoczne zapalenie jelit, rézyca i zapalenie macicy.
- Zapalenie stawéw wywotywane przez Mycoplasma spp. i Staphylococcus spp.

Informacje dotyczace dyzenterii $win znajduja si¢ w punkcie 4.5.

Owce i kozy:



Infekcje uktadu oddechowego, zapalenie macicy wywotywane przez mikroorganizmy Gram-dodatnie,
zapalenie wymienia wywolywane przez mikroorganizmy Gram-dodatnie lub Mycoplasma spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u koni i innych koniowatych.

Podanie domig$niowe moze by¢ $miertelne u kurczat i indykow.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na tylozyne, inne makrolidy lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na mozliwg zmienno$¢ (czas, polozenie geograficzne) wrazliwosci bakterii na tylozyne
zaleca si¢ pobieranie probek bakteriologicznych i oznaczanie wrazliwosci.

Podczas stosowania produktu nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne, krajowe i lokalne wytyczne
dotyczace stosowania antybiotykow.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w ChPLW moze zwigkszaé
rozpowszechnienie bakterii opornych na tylozyn¢ oraz moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia za
pomocg innych antybiotykéw makrolidowych w zwigzku z mozliwoscia wystapienia opornosci
krzyzowej.

Dane dotyczace skutecznos$ci nie potwierdzaja stosowania tylozyny do leczenia zapalenia gruczotu
mlekowego u bydla wywotywanego przez Mycoplasma spp.

U europejskich szczepéw Brachyspira hyodysenteriae wykazano wysoki wskaznik opornosci in vitro,
co sugeruje, ze produkt moze nie by¢ wystarczajaco skuteczny w leczeniu dyzenterii §win.

W przypadku koniecznosci wykonania wielokrotnych iniekcji, do kazdego podania nalezy wybraé
inne miejsce.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Nalezy zachowac ostrozno$¢ celem uniknigcia przypadkowej samoiniekc;ji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Tylozyna moze powodowac¢ podraznienie. Po przypadkowym kontakcie ze skora, nalezy ja doktadnie
umy¢ woda z mydtem. Po przypadkowym dostaniu si¢ do oka, nalezy je przeptuka¢ duzg iloScia
czystej, biezacej wody.

Po uzyciu umy¢ rece.

Makrolidy, takie jak tylozyna, moga wywota¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie) po iniekcji,
wdychaniu, potknigciu lub kontakcie ze skorg lub oczami. Nadwrazliwos$¢ na tylozyne moze
prowadzi¢ do krzyzowych reakcji na inne makrolidy i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na
te substancje moga by¢ powazne i z tego wzgledu nalezy unikaé bezposredniego kontaktu.

Nie nalezy pracowa¢ z produktem, w przypadku uczulenia na sktadniki w nim zawarte.

W przypadku pojawienia si¢ po narazeniu na dzialanie produktu objawéw takich jak wysypka skdrna,
nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi to ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust
lub oczu czy tez trudnosci w oddychaniu sg bardziej powaznymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.
W miejscu iniekcji moga pojawi¢ si¢ przebarwienia, utrzymujace si¢ do 21 dni po podaniu.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano:
- obrzgk/stan zapalny w miejscu iniekcji,



- obrzgk sromu u bydta,
- obrzgk btony $luzowej odbytnicy, czesSciowe wypadnigcie odbytu, rumien i §wiad u §win,
- wstrzas anafilaktyczny i $mier¢.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej 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, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly dowod6w na dziatanie teratogenne czy
fetotoksyczne, ani wpltywu na ptodnos$¢ zwierzat.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

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

Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podawania domie$niowego lub powolnych iniekcji dozylnych (tylko u bydta).

Bydto:

5-10 mg tylozyny/kg masy ciata na dobe¢ przez 3 dni (2,5 do 5 ml roztworu do wstrzykiwan na 100 kg
masy ciala).

Maksymalna objeto$¢ wstrzykniecia w jedno miejsce podania nie powinna przekracza¢ 15 ml.
Swinie:

5-10 mg tylozyny/kg masy ciata na dobe przez 3 dni (2,5 do 5 ml roztworu do wstrzykiwan na 100 kg
masy ciata).

U $win nie podawa¢ wiecej niz 5 ml w jedno miejsce podania.

Owce i kozy:

10 mg tylozyny/kg masy ciata na dobg¢ przez 3 dni (5 ml roztworu do wstrzykiwan na 100 kg masy

ciata).

W przypadku owiec o masie ciata powyzej 50 kg, dawke nalezy rozdzieli¢ na dwa miejsca podania
(maksymalnie 2,5 ml obj¢to$ci na jedno miejsce wstrzyknigcia).

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata, aby
unikna¢ podania zbyt niskiej dawki.

Korek nie powinien by¢ przektuwany wiecej niz 20 razy. W przeciwnym razie zaleca si¢ stosowanie
strzykawki wielodawkowej.

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

U $win i cielat po podaniu domig¢$niowym w dawce 30 mg/ kg na dobg przez 5 kolejnych dni nie
obserwowano zadnych dziatan niepozadanych.



4.11 OKres(-y) karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 28 dni
Mleko: 108 godzin

Swinie:
Tkanki jadalne: 16 dni

Owce i kozy:
Tkanki jadalne: 42 dni
Mleko: 108 godzin

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego,
makrolidy, tylozyna
Kod ATC vet: QJI01FA90

5.1 Wia$ciwos$ci farmakodynamiczne

Tylozyna jest antybiotykiem makrolidowym, ktérego pKa wynosi 7,1. Tylozyna jest strukturalnie
podobna do erytromycyny. Jest wytwarzana przez Streptomyces fradiae. Tylozyna stabo rozpuszcza
si¢ w wodzie.

Tylozyna wywiera dziatanie antybakteryjne za pomoca mechanizmu podobnego jak u innych
makrolidéw, tj. przez wigzanie frakcji 50S rybosoméw, co powoduje zahamowanie syntezy biatek.
Tylozyna dziata gtéwnie bakteriostatycznie i antybakteryjnie wobec ziarniakdw Gram-dodatnich
(Staphylococci, Streptococci), pateczek Gram-dodatnich (Trueperella spp., Clostridium spp.,
Erysipelothrix, Actinomyces), niektérych pateczek Gram-ujemnych (Haemophilus spp., Pasteurella
spp., Mannheimia spp.) i Mycoplasma.

Opornos$¢ na makrolidy jest zwykle przenoszona przez plazmidy, ale moze doj$¢ do modyfikacji
rybosoméw poprzez mutacje chromosomowa. Oporno$¢ moze wynikac: i) ze zmniejszonej ilosci
whnikajacej do bakterii (najczestsze u bakterii Gram-ujemnych), ii) z syntezy enzyméw bakteryjnych,
ktére hydrolizuja lek i iii) z modyfikacji celu (rybosomu).

Ten ostatni typ oporno$ci moze réwniez prowadzi¢ do oporno$ci krzyzowej z innymi antybiotykami,
ktore preferencyjnie wigza si¢ z rybosomem bakteryjnym. Gram-ujemne bakterie beztlenowe sa czgsto
oporne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:
Po podaniu domig¢$niowym stezenie tylozyny osigga maksimum po 3-4 godzinach.

Dystrybucja, biotransformacja i wydalanie:

Maksymalne stezenie w mleku bydta i loch jest 3-6 razy wyzsze od stezenia we krwi po okoto 6
godzin po iniekcji. Po 6-24 godzinach po podaniu domi¢sniowym maksymalne stezenie tylozyny w
ptucach bydta i §win byto 7-8 razy wyzsze niz maksymalne stezenie w surowicy. U bydta (niezaleznie
od wystepowania rui), sredni czas obecnosci (MRT) w wydzielinie macicy dla tylozyny podane]
dozylnie w dawce 10 mg/kg byt okoto 6-7 razy dtuzszy od zmierzonego w surowicy. Pokazuje to, ze
pojedyncze wstrzykniecie tylozyny w dawce 10 mg/kg moze w ciagu 24 godzin skutkowac stgzeniami
w wydzielinie macicy przekraczajacymi MIC90 tylozyny dla Trueperella pyogenes, jednego z
patogendw czgsto izolowanych w przypadkach zapalenia macicy u bydta.

Tylozyna wydalana jest w postaci niezmienionej z z6lcig i moczem.



5.3 Wplyw na $rodowisko

Tylozyna utrzymuje si¢ w niektorych glebach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E1519)

Glikol propylenowy (E1520)

Woda do wstrzykiwan

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: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Rodzaj opakowania:

Przezroczyste wielowarstwowe, plastikowe fiolki (polipropylen/alkohol etylowinylowy/polipropylen)
zamkniete korkami z gumy chlorobutylowej (typ I) oraz kapslem aluminiowym i plastikowym typu
flip-off.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolkg o pojemno$ci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolkg o pojemnos$ci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska



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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



