SUHRN CHARAKTERISTICYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
TYNIL FORTE premix na medikaciu krmiva

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE VETERINARNEHO LIEKU
1000g lieku obsahuje:

Sulfadimidinum 45,0 g,

Tylosinum 30,09

Kompletny zoznam pomocnych latok pozri bod 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Premix na medikaciu krmiva.

4.. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielovy druh a kategéria zvierat
Osipané.

4.2. Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Infek¢né respiracné a gastrointestindlne ochorenia  sposobené mikroorganizmami citlivymi na
kombinaciu tylozin a sulfadimidin: Mycoplasma spp. (Myoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma
hyorhinis, Mycoplasma hyosynoviae), Brachyspira hyodysenteriae, Pasteurella spp. ( Pasteurella
multocida, Manheimia heamolytica), Arcanobacterium pyogenes (byvalé Actinomyces pyogenes),
Corynebacterium pyogenes).

4.3. Kontraindikacie
Zmeny funkcie obli¢iek s retenciou vody, vazne poruchy pecenového parenchymu, granulocytopénia.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Liek sa mdze podavat’ len oSipanym, ktorym je potrebné zabezpeCit dostato¢ny prisun tekutin,
vzhladom na potencialne riziko vykrystalizovania sulfonamidov v oblickach pri nedostatku tekutin a
pri kyslom pH mocu.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre pouZivanie, osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma
urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri manipulacii s liekom je potrebné zamedzit’ rozprachu a inhalacii osobami, ktoré manipuluju a
aplikuju liek. Tieto osoby musia pouzivat pracovny odev, ochranné rukavice pre zamedzenie
kontaktu, pripadne respirator pre zamedzenie inhalacie produktu.

DodrzZiavat’ uvedené davkovanie.

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia a zadvaznost’)

Sulfénamidy najcastejSie spdsobujii poruchy mocového systému vyzrazanim mikrokrystalikov
v celom systéme. Vedla toho je pozorovana hemoragia, hematuria, v tazkych pripadoch sa dostavia
kolikové bolesti. Pri vyskyte neziaducich G¢inkov sa prestane s podavanim lieku a zvierata dostavaju
vodu ad libidum.

4.7. PouZivanie pocas gravidity ,laktacie alebo znasky
Liek sa nedoporucuje pouzivat’ v priebehu gravidity a laktacie.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Pouzitim kombinacie sa spomali vznik rezistencie na sulfonamidy.
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Znizenie U¢inku lieku vznika pri suc¢asnej aplikacii inych lie¢iv pripadne krmiva s vysokym obsahom
kyseliny paraaminobenzoovej, resp. jej derivatov ako su anestetikd prokainového radu, prokain
benzylpenicilin, kyselina listova.

4.9. Davkovanie a cesta podania

Liecebno-ochranni medikaciu kfmnej zmesi pri odstave, predvykrme a vykrme oSipanych a liecbu
indikovanych infekénych ochoreni treba zacat’ o najskor po klinickom a bakteriologickom vySetreni.
LieCebne a lieCebno-ochranne: 0,06-0,12g lieku/kg zhm. (tj. 3-6 mg tylozinu a4,5-9mg
sulfadimidinu/kg z.hm.)

Dévkovanie do krmnych zmesi:
3,5kg lieku /1 t krmiva (t.j. 105mg tylozinu a 157,5mg sulfadimidinu na 1 tonu krmiva)

Sposob podania lieku: peroralne, homogénne zamieSany do krmiva. Denna davka sa podava
homogénne zamieSand do krmiva, pocas 5-14 dni.
Liek je urceny len k hromadnej aplikacii.

Pri tazkom priebehu ochoreni je potrebné peroralnu liecbu doplnit’ parenteralnou aplikaciou injekcii
S obsahom uvedenych latok.

4.10. Predavkovanie (priznaky, antiddta, ak je to potrebné)
Pri predavkovani dochadza k vyskytu neziaducich tc¢inkov (bod 4.6.).

4.11. Ochranné lehoty
Maiso a vnutorné organy 15 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotikum, chemoterapeutikum.
ATC vet. kéd: QI01FA90.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Tylozin, produkovany plestiou Streptomyces fradiae je antibiotikum, ktoré je vyhradne urcené pre
pouzitie vo veterinarnej medicine. Tylozinova baza je slabo rozpustna vo vode, ale je dobre rozpustna
vo vicsine organickych rozpustadiel. Vel'mi dobre sa viaze s organickymi a anorganickymi
kyselinami a vytvara vodorozpustné krystalické soli ako je tylozin tartarat a tylozin fosfat. Pre
praktické vyuzitie prichddzaju formy tylozin fosfat a tylozin tartarat, ktoré st dostatocne stabilné.
V mierne kyslom prostredi (pH 4,5) je tylozin degradovany a vznika desmykosin, antibiotikum
s podobnymi mikrobiologickymi a toxikologickymi vlastnostami ako tylozin. Dalsia degradacia vedie
k tvorbe neutralnych cukrov mykardzy a mykamindzy.

Tylozin je Sirokospektralne antibiotikum, zvlast ucinné proti véacSine grampozitivnych baktérii
(stafylokoky, streptokoky, Erysipelotrix rhusiophatiae). Je rovnako ucinny proti niektorym
gramnegativnym baktériam (Vibrio coli, Pasteurella multocida, Haemophilus atd’.) Tylozin je d’alej
zvlast’ ucinny proti r6znym kmetniom patogénnych mykoplaziem a Ciastocne uc¢inny proti Treponema
hyodysenteriae. Studie in vitro preukazali jednak bakteriostatickii, tak aj baktericidnu G&innost
tylozinu. Nie je vSak ucinny proti niektorym druhom baktérii, ktoré patria do celade
Enterobacteriaceae , napr. E.coli a Salmonella sp.

Sulfénamidy su z chemickej stranky pomerne jednoduché zlGceniny, okrem sulfachinoxalinu biele
krystalické prasky, malo rozpustné vo vode. Maju amfoterné vlastnosti a javia sa ako slabé organické
kyseliny. Sulféonamidy v prevaznej Casti pripadov G¢inkuji bakteriostaticky. Dobre uéinkuja na
Streptococus pyogenes, Streptococus pneumonie, Streptococus equi, Staphylococcus aureus, niektoré
kmene Bacillus anthracis, Listeria, niektoré druhy rodov Haemophilus, Brucella, Pasteurella,
Shigella, Seratia, Fusobacteruim, Neisseria, Moraxella, Corynebacterium, Nocardia a Actinomyces.
Samymi sulfénamidmi sa nedosiahne vzdy nalezity G¢inok na d’alSie gramnegativne baktérie, najma
rodov Salmonella a Klebsiella.
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Potenciovanim sulfonamidov sa zlepSila G¢innost’ na gramnegativne baktérie (E.coli, Pasteurella,
Salmonella, Klebsiella, Francisella).

Po zacati pouzivania sulfénamidov sa vypracovala stale platna teodria, ktorej autormi st Woods a
Fildes.

Podra tejto teorie sulfanilamis pdsobi antagonisticky na kyselinu p-aminobenzoovti (PABA). PABA je
sucast'ou kyseliny listovej. Pri nadbytku PABA sulfénamidy neposobia na zvycCajne vnimavé baktérie.
Baktérie citlivé na sulfonamidy si musia vytvarat’ vlastni kyselinu listova a po inhibovani PABA to
nie je mozné. Necitlivé su tie baktérie, ktoré kyselinu listovil nepotrebuji, alebo im staci vytvorena
mimo organizmu. V organizme mdze PABA vznikat’ za sti¢asné¢ho podavania lokalnych anestetik typu
prokainu, ktorych je stcastou. Tieto lie¢iva znizuji GCinnost sulfonamidov. Aj puriny, nukleové
kyseliny, z aminokyselin najmid metionin znizuji antibakteridlne pdsobenie tejto farmakologickej
skupiny.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Vo farmakokinetike tylozinu boli zistené znacné rozdiely v zavislosti na spdsobe aplikacie. Pri
peroralnom podani mala resorbovand cCast’ tylozinu sa rychlo vylucuje a to predovSetkym pecetiou
v zI¢i. Vyluceny tylozin je bud’ v nezmenenej forme alebo v podobe desmykosinu. Naproti tomu
parenteralna aplikacia zaistuje rychlejsi nastup krvnych hladin, ktoré¢ st podstatne vysSie ako pri
peroralnom podani. Z hladiska toxicity je mozné konstatovat’, Ze pri peroralnom podani je tylozin
prakticky netoxicky. Vysledky nepreukazali Ziadne negativne posobenie tylozinu na rast, krvné
ukazovatele, ani na patologicko-anatomicky a histologicky obraz. Zna¢na pozornost’ bola venovana
Stadiu toxicity u oSipanych. Ani u prasnic, a ich potomstva neboli zaznamenané negativne ucinky.
Vysledky stadii potvrdzuju, Ze tylozin nepreukazuje akékol'vek teratogenné ¢i karcinogénne Gc¢inky.
Chemoterapeutikum sulfadimidin dopliiuje ucinok lieku na gramnegativne baktérie. Pouziva sa vo
forme bazy alebo sodnej soli. Pri peroralnej aplikacii sa sulfonamidy po resorpcii dostavaju do krvi a
viaZu sa na plazmaticky albumin. Biotransformacia, ktora prebieha predovsetkym v peceni je pomala a
metabolity si dobre rozpustné. Dal§ia distribticia volnej Casti, po opusteni krvného riedista je
ovplyvilovana stavom ionizacie. Rozdelenie a koncentracia ovplyvituje prekrvenie prislusnych tkaniv
a bariér. Sulfonamidy prenikajii placentou a mo6zu dosiahnut’ terapeutické a toxické koncentracie
Vv plode. Eliminuji sa mo¢om, mliekom a inymi sekrétmi.

5.3. Vplyv na Zivotné prostredie

Tynil forte premix sa aplikuje zamieSany do krmiva pre vel’ké skupiny zvierat a ¢ast’ i€innych latok
sa exkrementami lieCenych zvierat vylucuje do okolia. Tylozin obsiahnuty v exkrementoch lie¢enych
zvierat sa pomerne rychlo degraduje apreto sa neakumuluje v environmente. Sulfadimidin sa
Ciastone metabolizuje v organizme lieCeného zvierata a Ciastotne sa vylucuje mocom
a exkrementami. Ako vehikulum st pouzité environmentalne indiferentné substancie. Vykonané studie
dokladajt, Zze ucinné latky v Tynil forte premix pri pouzivani v doporu¢enom davkovani nemaja
negativny vplyv na environment.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok
Uhlicitan vapenaty mikromlety, pSeni¢nd muka

6.2. Hlavné inkompatibility
Nie st zname.

6.3. Cas pouzitePnosti
1 rok v neporusenom obale, po prvom otvoreni a zamies$ani do sypkého krmiva 3 mesiace.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu.
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6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liek sa bali do trojvrstvovych papierovych vriec alebo foliovych sac¢kov (folia ALUFAN PE)
s etiketou.

Velkost balenia: 1x500g, 1x850 g, 1x1 kg, 1x10 kg, 1x15 kg, 1x20 kg, 1x25 kg, 1x30 kg

6.6. Upozornenie na podmienky a spésob likvidiacie nepouZzitého lieku alebo odpadovych
materialov , ak existuju

Kazdy nepouzity alebo nespotrebovany liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku
musia byt’ zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII )
Tekro, spol. s.r.0., Visnova 2/484, 140 00 Praha 4-Kr¢, Ceska republika

Registrac¢né Cislo
98/023/81 - S

Datum registracie / Datum prediZenia registracie
1981/ 4.8.2003/28.12.2009

Datum poslednej revizie textu

7.4.2011
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ETIKETA

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Tekro spol. s.r.0., Visiiova 2/484, 140 00 Praha 4-Kr¢, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za repustanie Sarzi: 5
Tekro spol. s r.o., prevadzka Nova Dédina, 783 91 Unicov, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
TYNIL FORTE premix na medikaciu krmiva

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Ucinné latky:

Sulfadimidinum (Sulfadimidin) 45,0 g, Tylosinum (Tylozin) 30,0 g v 1 000,0 g.
Pomocné latky:

Uhli¢itan vapenaty mikromlety, pSeni¢na mika

4. INDIKACIA(-E)

Infekéné respiracéné a gastrointestinalne ochorenia spdsobené mikroorganizmami citlivymi na
kombinaciu tylozin a sulfadimidin: Mycoplasma spp. (Myoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma
hyorhinis, Mycoplasma hyosynoviae), Brachyspira hyodysenteriae, Pasteurella spp. ( pasteurella
multocida, Manheimia heamolytica), Arcanobacterium pyogenes (byvalé Actinomyces pyogenes),
Corynebacterium pyogenes).

5. KONTRAINDIKACIE
Zmeny funkcie obli¢iek s retenciou vody, vazne poruchy peceniového parenchymu, granulocytopénia.

6. NEZIADUCE UCINKY

Sulfénamidy najéastejSie spésobuju poruchy mocéového systému vyzrazanim mikrokryStalikov
Vv celom systéme. Vedl'a toho je pozorovand hemoragia, hematuria, v tazkych pripadoch sa dostavia
kolikové bolesti. Pri vyskyte neziadicich ti¢inkoch sa prestane s poddvanim lieku a zvierata dostavaju
vodu ad libitum.

7. CIELOVY DRUH
Osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Liecebno-ochranni medikaciu kfmnej zmesi pri odstave, predvykrme a vykrme oSipanych a liecbu
indikovanych infekénych ochoreni treba zacat’ ¢o najskor po klinickom a bakteriologickom vySetreni.
LieCebne a lieCebno-ochranne: 0,06-0,12g liekukg zhm. (tj. 3-6 mg tylozinu a4,5-9mg
sulfadimidinu/kg z.hm.)

Davkovanie do krmnych zmesi:
3,5kg lieku /1 t krmiva (t.j. 105mg tylozinu a 157,5mg sulfadimidinu na 1 tonu krmiva)

Spbsob podania lieku: peroralne, homogénne zamieSany do krmiva. Denna davka sa podava
homogénne zamieSana do krmiva, pocas 5-14 dni.
Liek je ur¢eny len k hromadnej aplikacii.

Pri tazkom priebehu ochoreni je potrebné peroralnu lie¢bu doplnit’ parenteralnou aplikaciou injekcii
S obsahom uvedenych latok.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Liek sa mdze podavat len oSipanym, ktorym je potrebné zabezpe€it dostato¢ny prisun tekutin,
vzhl'adom na potencialne riziko vykrystalizovania sulfonamidov v oblickach pri nedostatku tekutin a
pri kyslom ph mocu.

10.  OCHRANNA LEHOTA
Maiso a vnitorné organy 15 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu.

Cas pouzitel'nosti v neporusenom obale 1 rok .
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni a zamieSani do sypkého krmiva 3 mesiace.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Pri manipulacii s liekom je potrebné zamedzit' rozprachu a inhaldcii osobami, ktoré manipuluju a
aplikuju liek. Tieto osoby musia pouzivat pracovny odev, ochranné rukavice pre zamedzenie
kontaktu, pripadne respirator pre zamedzenie inhalacie produktu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity alebo nespotrebovany liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku
musia byt zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

8.7.2011

15.  DALSIE INFORMACIE

Liekové interakcie:

Pouzitim kombinacie sa spomali vznik rezistencie na sulfonamidy.

Znizenie ucinku lieku vznika pri sucasnej aplikacii inych lieciv pripadne krmiva s vysokym obsahom
kyseliny paraaminobenzoovej, resp. jej derivatov ako st anestetika prokainového radu, prokain
benzylpenicilin, kyselina listova.

Liek sa nedoporucuje pouzivat’ v priebehu gravidity a laktacie.

Liek sa bali do trojvrstvovych papierovych vriec alebo foliovych sackov (folia ALUFAN PE).
Velkost’ balenia: 500 g, 850 g, 1 kg, 10 kg, 15 kg, 20 kg, 25 kg, 30 kg.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

LEN PRE ZVIERATA.

LEN NA PREDPIS VETERINARNEHO LEKARA!
Registracné cislo: 98/023/81 — S

Cislo vyrobnej sarze:

Datum vyroby:

Exsp.:

EAN:
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