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PRIBALOVA INFORMACE PRO
Hymatil 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a ovce

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanélsko

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hymatil 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a ovce
Tilmicosinum

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
TiMICOSINUIM ....eeeiiiieieiieteee e 300 mg

Excipiens:
Propylenglykol.........ccooieiiiiiiniiniieeeee, 250 mg

Ciry zluty roztok

INDIKACE

Skot

Lécba respiracnich onemocnéni skotu zptisobenych bakteriemi Mannheimia haemolytica
a Pasteurella multocida.

Lécba interdigitalni nekrobacilozy.

Ovce

Lécba respiracnich onemocnéni zpisobenych bakteriemi Mannheimia haemolytica a
Pasteurella multocida.
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Lécba interdigitalni nekrobacilozy ovci zplisobenou bakteriemi Dichelobacter nodosus a
Fusobacterium necrophorum.

Lécba akutni mastitidy ovci zpasobenou bakteriemi Staphyloccocus aureus a
Mycoplasma agalactiae.

KONTRAINDIKACE

Nepodavejte intraven6zné.

Nepodavejte intramuskularné.

Nepodavejte jehnatim s hmotnosti nizsi nez 15 kg.

Nepodavejte primatim.

Nepodavejte prasatim.

Nepodavejte konim a oslim.

Nepodavejte kozam.

Nepouzivejte v ptipade precitlivélosti na [éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych
latek.

NEZADOUCI UCINKY

Prilezitostné se muze v misté injekéniho podani objevit mékky difuzni otok, ktery
obvykle vymizi za pét az osm dni. Ve vzacnych ptipadech bylo pozorovano polehavani,
nekoordinované pohyby a kiece.

U skotu byly pozorovany thyny po podani jednorazové intravendzni davky 5 mg/kg zivé
hmotnosti a po subkutannim podani davek 150 mg/kg zivé hmotnosti v 72hodinovych
intervalech. U prasat zptsobilo thyny intramuskuldrni podani davky 20 mg/kg zivé
hmotnosti umrti. Ovce uhynuly po jednorazové intravendzni davce 7,5 mg/kg zivé
hmotnosti.

Pokud se u vaseho zvifete vyskytne kterykoli z nezddoucich U¢inkt, sdélte to svému
veterinarnimu lékafi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci UCinky mizete hlasit
prostiednictvim formuldfe na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také
primo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a ovce.

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pouze pro subkutanni injekéni podani.

Jednorazové 10 mg tilmikosinu/ kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml pfipravku na 30 kg
zivé hmotnosti).
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10.

11.

Skot:

Zpusob podani:

Odeberte pozadovanou davku z injekéni lahvi¢ky a odpojte stfikacku od jehly, pricemz
ponechejte jehlu zavedenou v zatce injekeni lahvicky. Pokud je zapotiebi oSetfit skupinu
zvitat, ponechejte jehlu zavedenou v zatce injekcéni lahvicky pro nasati dalSich davek.
Zafixujte zvife a zaved'te samostatnou jehlu podkozné do mista aplikace, prednostné¢ do
kozni tfasy nad hrudnim koSem za lopatkou. Nasad'te stfikacku na jehlu a aplikujte obsah
do spodni casti kozni fasy. Neaplikujte vice nez 20 ml do jednoho mista injekéniho
podani.

Ovce:

Zpiisob podani:

Aby se zabranilo predavkovani, je dilezité stanovit pfesnou hmotnost jehiat. Pouziti 2 ml
nebo mensi stiikacky usnadiiuje presné davkovani.

Odeberte pozadovanou davku z injekéni lahvicky a odpojte stiikacku od jehly, pficemz
ponechejte jehlu zavedenou v zatce injekéni lahvicky. Zafixujte ovci, nahnéte se pies
zvite a zaved’te samostatnou jehlu podkozné do mista aplikace, pfednostné do kozni fasy
nad hrudnim koSem za lopatkou. Nasad’te stiikacku na jehlu a aplikujte obsah do spodni
¢asti kozni fasy. Neaplikujte vice nez 2 ml do jednoho mista injekéniho podani.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aby se predeslo samopodani injekce nepouzivejte injekéni automaty.

Pii pouzivani pfipravku je tfeba vzit v uvahu oficidlni, ndrodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Pokud je to mozné, pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na vysledku vySetfeni
citlivosti.

Pokud béhem 48 hodin nedojde ke zlepseni stavu, je tfeba ovéfit diagnozu.

Zabraiite pristupu kontaminujicich agens do injekéni lahvicky béhem pouziti.
Nepouzivejte piipravek, pokud si vSimnete cizorodych castic nebo abnormalniho vzhledu.

OCHRANNA LHUTA

Skot:
Maso: 70 dni
Mléko: 36 dni

Pokud je pfipravek podavan kravam behem obdobi zaprahlosti nebo bfezim mlécnym
jalovicim, nesmi se mléko pouzit pro lidskou spotiebu 36 dnd po oteleni.

Ovce:
Maso: 42 dni
Mléko: 18 dni

Pokud je ptipravek podavan bahnicim béhem obdobi zaprahlosti nebo bifezim bahnicim,
nesmi se mléko pouzit pro lidskou spotiebu 18 dnd po bahnéni.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
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12.

Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na etiketé¢.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

Po odebrani prvni davky uchovavejte pti teploté do 25 °C.

ZVLASTNI UPOZORNEN]

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Ovce

Klinické studie neprokazaly bakteriologické vyléceni akutni mastitidy ovci zpiisobenou
bakteriemi Staphyloccocus aureus a Mycoplasma agalactiae.

Nepodavejte jehnatim s hmotnosti nizsi nez 15 kg, a to z divodu rizika toxicity z
pfedavkovani. Aby se zabranilo pfedavkovani, je dilezité stanovit pfesnou hmotnost

jehnat. Pouziti 2ml nebo mensi stiikacky usnadiuje ptesné davkovani.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Bezpecénostni varovani pro uzivatele

INJEKCNI APLIKACE TILMIKOSINU U LIDi MUZE BYT SMRTELNA —
BUDTE MIMORADNE OPATRNI, ABYSTE ZABRANILI NAHODNEMU
SEBEPOSKOZENI INJEKCNE APLIKOVANYM PRIPRAVKEM A PRESNE
DODRZUJTE NAVOD K PODANI PRIPRAVKU A NiZE UVEDENE POKYNY

* Tento pripravek smi podavat pouze veterinarni 1ékar.

* Nikdy nenoste stiikacku naplnénou pripravkem HYMATIL s nasazenou jehlou. Jehla
by méla byt nasazena na stiikacku pouze pii plnéni stfikacky nebo podavani injekce.
Uchovavejte stiikacku a jehlu vzdy oddéleng.

* Nepouzivejte injekéni automaty.

* PfesvédcCte se, zda jsou zvirata fadné zafixovana, véetné zvirat v jejich blizkosti.

* Pfi pouzivani ptipravku HYMATIL nepracujte sami.

« V ptipadé injekéniho podani &lovéku, VYHLEDEJTE IHNED LEKARSKOU
POMOC a vezméte s sebou injekeni lahvicku nebo piibalovou informaci. Na misto
vpichu pfilozte studeny obklad (nikoli piimo led).

Dodate¢na bezpecnostni varovani pro uzivatele:

* Zabraite kontaktu piipravku s kiizi a o¢ima. Jakékoli potiisnéni kiize nebo oci ihned
oplachnéte vodou.

* Ptipravek muze pfti styku s kiizi vyvolat precitlivélost. Po pouziti si umyjte ruce.

POZNAMKA PRO LEKARE
INJEKCNi APLIKACE TILMIKOSINU U LIDi MUZE BYT SMRTELNA.
Cilovym organem toxického piasobeni je kardiovaskularni systém, pfiCemz pri¢inou
toxicity muze byt blokdda vapnikovych kanald. Intravendézni podani chloridu
vapenatého je tieba zvazit pouze tehdy, pokud byla potvrzena expozice tilmikosinem.
Ve studiich na psech vyvolal tilmikosin negativni inotropni uinek s naslednou
tachykardii a snizenim systémového tepenného krevniho tlaku a pulsniho tlaku.
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13.

NEPODAVEJTE ADRENALIN ANI BETA-ADRENERGNiI BLOKATORY,
JAKO JE PROPRANOLOL.

U prasat jsou letalni ucinky tilmikosinu umociovany adrenalinem.

U pstt mélo nitrozilni podéani chloridu vapenatého pozitivni vliv na inotropii levé
komory a caste¢né zlepsSeni krevniho tlaku a tachykardie.

Predklinicka data a jednotlivé klinické zpravy naznacuji, Ze inftize chloridu vapenatého
mize u lidi pomoci zvratit zmény krevniho tlaku a srde¢niho rytmu zpiisobené
tilmikosinem.

Rovnéz je tfeba zvazit podani dobutaminu, a to z divodu pozitivniho inotropniho
ucinku, ptestoze neovliviuje tachykardii.

Tilmikosin pfetrvava v tkani nékolik dni, kardiovaskularni systém by mél byt proto
pecliveé sledovan a méla by byt zajisténa podptirna 1écba.

Lékartim, ktefi oSetiuji pacienty vystavené u¢inku této latky, doporuc¢ujeme, aby se

o lécebném postupu poradili s Toxikologickym informacnim stfediskem na Cisle: 224
919 293; 224 915 402 (Na Bojisti 1, 120 00 Praha 2).

Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého piipravku pro pouziti béhem
biezosti.

Pouziti je mozné pouze po zvazeni poméru terapeutického pomeéru prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékatem.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U skotu subkutanné podané davky 10, 30 a 50 mg/kg Zivé hmotnosti, opakované tfikrat v
72hodinovych intervalech nezpiisobily tthyn. Podle ocekavani doslo k rozvoji edému v
misté injekéniho podani. Jedinou 1ézi pozorovanou pii pitvé byla nekréza myokardu ve
skuping 1é¢ené davkou 50 mg/kg zivé hmotnosti.

Davky 150 mg/kg zivé hmotnosti podané subkutdnné v intervalu 72 hodin zpisobily
uhyn. Byl pozorovan edém v misté injekéniho podani a pfi pitvé byla jedinou zjiSténou
1ézi mirna nekréza myokardu. Ostatni pozorované piiznaky byly: obtizny pohyb, snizena
chut’ k jidlu a tachykardie.

U ovci mohou jednorazové injekce (piiblizné 30 mg/kg zivé hmotnosti) zptisobit mirné
zrychleni dychani. Vyss$i davky (150 mg/kg Zivé hmotnost) zpUsobily ataxii, letargii a
neschopnost zvednout hlavu.

K tthyntim doslo po jednorazovém intravendznim podani davky 5 mg/kg Zivé hmotnosti u
skotu a 7,5 mg/kg u ovci.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
U nékterych druhti byla pozorovana interakce mezi makrolidy a ionofory.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt
misen s zaddnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky.

ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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14.

15.

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkil se porad’te s vasim veterinarnim
lékatem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2021
DALSI INFORMACE

Injekéni lahvicky o objemu:

1x50ml, 1x100ml, 1 x250ml

6x 50 ml, 10 x 50 ml, 12 x 50 ml

6x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml

6x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Po prvnim otevieni spotiebujte ptipravek do doby uvedené v pisemné informaci.

Nepouzity zbytek ptipravku po uplynuti doby expirace je nutné zlikvidovat dle platnych
pravnich predpisii. Pouziti pfipravku po prvnim otevieni je doporuc¢eno vyznacit na obalu.

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
Pouze pro pouziti veterinarnim lékatem.
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