CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tylofort, 900 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla swin, bydta, kur i indykéw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Tylozyna 900 mg (co odpowiada 900 000 I.U.)

w postaci tylozyny winianu 1000 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Proszek kremowy do zoltego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, bydto (cieleta), kura, indyk

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Kury, indyki:

- leczenie schorzen uktadu oddechowego (CRD) i zakaznego zapalenia zatok wywotanych przez
Mycoplasma gallisepticum 1 M. synoviae wrazliwe na tylozyne.

Swinie:

- leczenie enzootycznego zapalenia ptuc spowodowanego przez Pasteurella multocida i Mycoplasma
hyopneumoniae,

- leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (adenomatozy) powodowanego przez Lawsonia
intracellularis.

Bydlo (cieleta):

- leczenie zapalen ptuc wywotanych przez Mycoplasma spp. i Pasteurella multocida wrazliwe na
tylozyne.

Przed zastosowaniem metafilaktycznym nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w stadzie.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u koni z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia zapalenia jelita §lepego.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy powinien by¢ doktadnie rozpuszczony w wodzie przed podaniem zwierzgtom.
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o testy wrazliwosci jak rowniez lokalne zasady
stosowania antybiotykow.



Stosowanie produktu w sposob niezgodny z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze sprzyja¢ selekcji
drobnoustrojow opornych na tylozyneg i zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi makrolidami,
linkozamidami i streptograming B wskutek mozliwej opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowac podraznienia skory. Unikac bezposredniego kontaktu ze skorg. W czasie
pracy z produktem nosi¢ ubranie ochronne oraz nieprzepuszczalne r¢kawice. W przypadku kontaktu
ze skorg nalezy zmy¢ zanieczyszczone miejsce wodg. W przypadku zaprdszenia oczu natychmiast
przemy¢ doktadnie woda.

Osoby uczulone na substancjg¢ czynng produktu powinny unika¢ kontaktu z nim.

Jesli po uzyciu produktu pojawiaja si¢ podraznienia skory, skontaktowac si¢ z lekarzem
przedstawiajac ulotkg. Objawy takie jak: obrzgk twarzy, ust, oczu, trudnos$ci w oddychaniu, wymagaja
natychmiastowej pomocy medyczne;.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne na gryzoniach nie wykazaty dziatania teratogennego, szkodliwego dla ptodu
oraz szkodliwego dla matki.

Decyzja o stosowaniu produktu w okresie cigzy lub nie$nosci powinna by¢ podejmowana
indywidualnie jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Produkt moze by¢ stosowany u kur niosek jaj reprodukcyjnych przez caty okres zycia ptakow.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wystepuje opornos¢ krzyzowa pomigdzy innymi makrolidami i linkomycyna.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Kurczeta i indyki

Przed podaniem zwierzetom, produkt nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia. Podawa¢ 80—-100 mg
tylozyny/kg m.c./dziefi, co odpowiada 88,9 — 111 mg produktu Tylofort’kg m.c./dzien. Stosowac przez
1-3 dni u brojleréw, 2—3 dni u niosek i kur odchowanych na nioski oraz 2—3 dni u indykow.

Swinie

Leczenie enzootycznego zapalenia phuc:

Produkt powinien by¢ rozpuszczony w wodzie do picia, tak by zapewni¢ 25 mg tylozyny/kg
m.c./dzien, co odpowiada 27,8 mg produktu Tylofort/kg m.c./dzien. Nalezy stosowaé przez 3—10 dni
(do 24 godz. po ustgpieniu objawow).

Leczenie 1 metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit:

Produkt powinien by¢ rozpuszczony w wodzie do picia, tak by zapewni¢ 5-10 mg tylozyny/kg m.c.
/dzien, co odpowiada 5,56 — 11,1 mg produktu Tylofort/kg m.c./dzien. Nalezy stosowa¢ przez 3—10
dni (do 24 godz. po ustgpieniu objawow).

Cieleta

Produkt nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia i podawaé¢ dwa razy dziennie w dawce 0,022 g produktu/
kg m.c., co odpowiada 40 mg tylozyny /kg m.c/dzien, przez 7-14 dni w zaleznos$ci od efektow
leczenia.

Roztwor leczniczy powinien by¢ przygotowany co 24 godziny.
W celu uniknigcia nieprawidlowego dawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.



Spozycie pltyndow jest uzaleznione od wielu czynnikéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
pltynow i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac inny produkt leczniczy weterynaryjny.

Ilo$¢ miligraméw produktu Tylofort jakg nalezy rozpusci¢ w catkowitej ilosci wody podawanej do
picia w ciggu doby leczonym zwierzetom mozna obliczy¢ z ponizszego wzoru:
m

catkowita masa ciala leczonych zwierzat [kg] x dawka Tylofort [k_gg]

objetosc wody, ktorg spozywaja leczone zwierzeta w ciggu doby [L]

Tylofort [mg] =

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

LDso u drobiu przedstawia si¢ nastgpujgco: kurczeta 5400 mg/kg m.c, indyki 6400 mg/kg m.c.

U $win dzienna dawka 800 mg/kg m.c. (32 razy wigcej od zalecanego st¢zenia) nie powoduje
objawow toksycznych, moze wystapi¢ przejSciowa biegunka.

U cielat dwukrotnie wyzsza dawka i czas stosowania nie powoduje Zzadnych ubocznych objawow.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Kury — 1 dzien

Indyki — 1 dzien

Swinie — 2 dni

Bydto (cieleta) — 14 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, makrolidy
Kod ATCvet: QJO1FA90

5.1 WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Tylozyna jest antybiotykiem makrolidowym wytwarzanym przez szczepy Streptomyces fradiae.
Wykazuje dziatanie bakteriostatyczne dzieki odwracalnemu taczeniu si¢ z 23S rRNA w podjednostce
50S rybosomoéw bakteryjnych. W konsekwencji zaburza translacj¢ bialek w organizmie wrazliwych
drobnoustrojow, hamujac ich rozwdj.

Spektrum dziatania tylozyny obejmuje niektére bakterie Gram-ujemne, takie jak Pasteurella spp.,
Lawsonia intracellularis oraz mykoplazmy.

Tylozyna nalezy do makrolidéw z pierscieniem 16-cztonowym. W przeciwienstwie do makrolidow

z pier§cieniem 14- i 15-cztonowym, tylozyna nie indukuje powszechnej wsérdéd makrolidéw opornosci.
Glownym antybiotykiem makrolidowym, z ktorym tylozyna wykazuje oporno$¢ krzyzowa, jest
erytromycyna.

5.2 WiasciwoS$ci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Winian tylozyny dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym biodostepnosé
u $win wynosi okoto 22%, u drobiu 30-34%. Tylozyna osigga stezenie maksymalne we krwi



pomigdzy 1. a 3. godzing po podaniu doustnym. Po 24 godzinach nie stwierdza si¢ obecnosci tylozyny
w surowicy krwi lub stezenie to jest nieistotne.

Dystrybucja

Tylozyna jest zwiagzkiem lipofilnym o wtasciwosciach zasadowych, o umiarkowanej sile wigzania

z biatkami osocza (30—47%), co sprzyja bardzo dobrej dystrybucji do tkanek. Objetos¢ dystrybucji

u wigkszos$¢ gatunkow zwierzat przewyzsza 1 I/kg m.c. (u cielat wynosi 2,5-5,7 I/kg m.c.) i tylko

u kurczat jest ponizej 1 1/kg i wynosi 0,69 I/kg m.c. Po podaniu doustnym, migdzy 0,5 a 2 godz. od
podania, tylozyna jest stwierdzana we wszystkich tkankach z wyjatkiem moézgu i rdzenia krggowego.
Biotransformacja i eliminacja

Tylozyna jest szybko eliminowana z organizmu. Po podaniu dozylnym ti» u $win wynosi 4,52 godz.,
u kurczat 0,52 godz., u cielat 0,95-2,4 godz. Tylozyna jest w znacznym stopniu metabolizowana

w watrobie i wydalana z z6lcia 1 katem. U $win od 94 do 99% znakowanego wegla tylozyny pojawia
sie¢ w kale. U cielat i kurczat warto$¢ ta wynosi odpowiednio 80 i 69%. Gtownymi metabolitami
stwierdzanymi w kale sg tylozyna D, dihydrodesmikozyna, tylozyna A i C.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi roztworami, gdyz moze to powodowa¢ wytracanie si¢ substancji czynne;j.
6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 15 dni

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki wykonane z HDPE z wieczkiem zatrzaskowym wykonanym z LDPE i pier§cieniem
gwarancyjnym.

Wielkos$¢ opakowania: 110 g, 1100 g.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

»Biofaktor” Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski
Polska

tel.: +48 95 7325359



e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

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

2530/16

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

06.05.2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy
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