B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Biotyl 200, 20 g/100 ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. Sklad

Kazde 100 ml zawiera:
Substancja czynna:
Tylozyna zasada 20 g

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy 3,1 g

Klarowny, przezroczysty roztwoér koloru zottego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cielgta, buhaje), Swinia

4. Wskazania lecznicze

Produkt stosuje si¢ w leczeniu zakazen bakteryjnych roznego tta u docelowych gatunkow zwierzat.
Wskazaniami z wyboru sa zwlaszcza, zakazenia wywotane przez Mycoplasma sp. Szczegdlowe
wskazania gatunkowe obejmuja: bydlo (cielgta, buhaje) — infekcje drog oddechowych (pneumonia,
mykoplazmoza), zakazenia uktadu moczowo-ptciowego buhajow spowodowane przez mykoplazmy;
swinie — infekcje ukladu oddechowego (zapalenie ptuc na tle szeregu czynnikow Haemophilus
pleuropneumoniae (Actinobacillus pleuropneumoniae), Staphylococcus sp., Bordetella bronchiseptica,
Mycoplasma sp.), infekcje przewodu pokarmowego (dyzenteria §win), rozyca §win.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci bakterii na tylozyng.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami funkcji watroby.

Nie podawa¢ koniom, poniewaz moze to prowadzi¢ do zapalenia jelita §lepego.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie nalezy podawaé produktu dozylnie, ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia wstrzasu
anafilaktycznego.

W zwigzku z doniesieniami o rozwijajacej si¢ opornosci wsrdd drobnoustrojow, lek powinien by¢
stosowany w infekcjach bakteryjnych wywolywanych przez drobnoustroje, ktorych wrazliwos¢
potwierdzono odpowiednimi badaniami.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tylozyne lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.




Produkt moze wywota¢ podraznienie. W przypadku dostania si¢ produktu do oka lub rozlania na
skorg, zanieczyszczong okolice nalezy sptukaé duzg ilo$cig wody. W razie wystgpienia odczynu
zapalnego nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Cigza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy nie zostato
okreslone.

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

Laktacja:
Nie stosowac¢ u krow w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac Iacznie z antybiotykami z grupy linkozamidéw. Nalezy unika¢ jednoczesnego
uodparniania bydta przeciwko mykoplazmozie i podawania tylozyny, poniewaz moze to prowadzi¢ do
zaburzen w rozwijaniu si¢ odpornosci. Stwierdzono synergizm tylozyny z antybiotykami dziatajacymi
na btong komorkows bakterii, takimi jak: karbenicyna, kolistyna czy debekacyna.

Przedawkowanie:
Brak danych.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta, buhaje), $winia.

Czgstos¢ nieznana, nie moze by¢ Reakcje bolowe, lokalne obrzgki, wybroczyny w miejscu
okreslona na podstawie dostepnych iniekcji*
danych Reakcje alergiczne**

*u bydta

**u zwierzat uczulonych na sktadniki weterynaryjnego produktu leczniczego

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa , Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22
49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Roztwor do wstrzykiwan domigsniowych stosuje si¢ 1-2 razy dziennie przez okres 3—5 dni.
Dawkowanie: 5-10 mg tylozyny/kg m.c., co odpowiada 2,5 ml-5 ml produktu na 100 kg m.c.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Przy wszystkich zakazeniach o ostrym przebiegu nalezy stosowa¢ maksymalne zalecane dawki
i podawac antybiotyk dwa razy dziennie.

Jezeli po 2—3 dniach stosowania produktu, nie bedzie istotnej poprawy w stanie zdrowia leczonego
zwierzgcia (zwierzat), nalezy rozwazy¢ zmiang leczenia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto — 14 dni

Swinia — 21 dni

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

11.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
892/99

Butelki ze szkta, zawierajgce 100 ml roztworu.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej



Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel. 691 014 430
e.mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

