SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RESETYL prasok na peroralny roztok
2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1100 g lieku obsahuje:
U¢inna latka:
Tylosinum 1000 g (ut Tylosini tartras 1100 g)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.
Sypky svetlozlty prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kura domaca (brojlery, kuricky, nosnice), morky, osipané, telata.

4.2 Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Kura domaca, morky:

Liecba a prevencia aerosakulitidy kury domacej sp6sobenej Mycoplasma synoviae a infekcii kuréiat a
moriek spésobenych Mycoplasma gallisepticum.

Osipané:

Liecba a prevencia enzootickej pneumonie oSipanych sposobenej pdvodcami citlivymi na tylozin.
Informacie tykajuce sa dyzentérie o$ipanych su uvedené v Casti 4.5.

LieCba a prevencia intestinalnej adenomatdzy a proliferativnej enteropatie sposobenych Lawsonia
intracellularis.

Telata:

Lie¢ba pneumonie teliat sposobenej Mycoplasma spp. a Pasteurella multocida citlivymi na tylozin.

4.3 Kontraindikacie

Nie st.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie st.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat

Vodu obsahujicu tylozin nenechavat’ volne alebo nevylievat, aby sa k nej nedostali zvierata, ktoré sa
neliecia alebo diva zver.

Pri europskych kmenoch mikroorganizmu Brachyspira hyodysenteriae sa preukazala vysoka miera

rezistencie v podmienkach in vitro, ¢o naznacuje, ze lick nebude dostatocne ucinny proti dyzentérii
oSipanych.
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Pouzitie lieku by malo byt zaloZzené na teste citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, lieCba by mala byt’ zaloZena na miestnej (regionalnej, farmovej) epidemiologickej informacii o
citlivosti cielovych baktérii.

Néarodné a miestne predpisy o antimikrobialnych latkach by mali byt brané do uvahy pri pouziti tohto
lieku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voli tylozinu a moze znizit' ucinnost’ liecby inymi makrolidmi, link6zamidmi a streptograminmi B
z dovodu moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Makrolidy moézu vyvolat’ hypersenzitivnu reakciu (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo po
kontakte skozou. Bola pozorovana krizova hypersenzitivna reakcia medzi tylozinom a inymi
makrolidmi.

Vyhnite sa priamemu kontaktu lieku s kozou.

Pri manipulacii s liekom pouzivajte ochranné rukavice, ochranny odev a respirator a vyhybajte sa
inhaldcii lieku.

V pripade priameho kontaktu je potrebné oplachnutie vodou. Po nahodnom vniknuti do oka ihned’
dokladne vyplachnite oko velkym mnozstvom ¢istej tecticej vody.

Nemanipulujte s lickom, ak ste alergicky na zlozky lieku.

V pripade alergickej reakcie vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.

Po zaobchadzani s lickom dokladne sa umyte vodou a mydlom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po aplikacii odporuc¢enych davok neboli pozorované.

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nebol zisteny ziadny nepriaznivy uc¢inok v reprodukénych, multigeneracnych alebo teratologickych
Stadiach.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne v pitnej vode.

Kura domdca, morky:

50-200 mg tylozinu/kg z.hm./deni v zavislosti od spotreby vody, t. j. 0,5 g lieku (zodpoveda 454 mg
tylozinu)/I pitnej vody.

Prevencia mykoplazmozy u kury domacej:

Druh Vek Doba aplikacie
. i 0-3 dni 3 dni
Brojlerové kurtatd 1= o 4 i ota | 24 hodin
0-3 dni 3 dni
Kuricky a nosnice 4. tyzden zivota |24 hf)dl’n
9.-12. tyzZden 2 dni
16.-20. tyzden | 2dni
0-3 dni 3 dni
4. tyzden 24 hodin

Rodicovsky chov 9. 12. 16. 20.. |2 dni

24. tyzdeit
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Prevencia mykoplazmozy u moriek:

Druh Vek Doba aplikacie
0-5 dnové 5 dni
Morky 4. tyzden zivota | 24 hodin

Liecba mykoplazmdzy:

Druh Doba aplikacie
Brojlerové kuréata 1-3 dni
Kuri¢ky a nosnice 2-3 dni
Morky 2-5 dni

Osipané:

Liecba a prevencia enzootickej pneumonie:

25 mg tylozinu/kg z.hm./den (t. j. 0,25 g lieku)/1 pitnej vody. Medikovani vodu podavat’ eSte 24 hodin
po tstupe hnacky alebo respiraénych priznakov. Podavat’ 3-10 dni. Ak do 5 dni neddjde k zlepSeniu, je
potrebné prehodnotit’ diagnozu.

Liecba a prevencia ileitidy:

5-10 mg tylozinu/kg zhm./den, (t. j. 0,05-0,1 g lieku/I pitnej vody). Dizka lie¢by nema prekro¢it’ 3
tyzdne.

Telatd:
1000 mg tylozinu (t. j. 1,1 g lieku)/zviera, 2 krat denne pocas 7-14 dni vo vode, mliecku alebo
v mlie¢nej nahrade.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Preto, na dosiahnutie spravnej davky, je
potrebné vhodne upravit’ koncentraciu lieku v pitnej vode.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné
Nie je zndma toxicita lieku pri podani davky 1000 mg/kg z. hm.

411 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnitornosti:

Kura domaca 1 den, morky 5 dni, tel’'ata 10 dni, oSipané bez ochrannej lehoty.

Nie je registrovany na pouzitie u nosnic produkujacich vajcia na l'udskt spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Makrolidové antibiotikum.
ATCvet. kéd: QIO1FA90 Tylozin

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Spektrum G¢innosti tylozinu zahrfiuje grampozitivne a niektoré gramnegativne baktérie ako
Pasteurella spp., Mycoplasma spp., Lawsonia intracellularis, v koncentraciach 16 pg/ml a nizsich.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorbcia:

Tylozin dosahuje u vSetkych zvierat maximalne plazmatické koncentracie za 1 - 3 hodiny po
peroralnej aplikacii. 24 hodin po peroralnej aplikacii st koncentracie tylozinu v krvi minimalne alebo
nulové.
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Distribucia:

Po peroralnej aplikacii oSipanym bol tylozin zisteny okrem miechy a mozgu vo vSetkych tkanivach 30
minut az 2 hodiny po aplikacii.

Biotransformacia a eliminacia:

Tylozin sa vylucuje predovsetkym vo vykaloch a sklada sa z faktoru A-tylozinu, relomycinu (faktor
D) a dihydrodesmykozinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Nie st

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

(:Zas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouZiteInosti po prvom otvoreni vnutorn¢ho obalu: 21 dni.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni liecku podl'a navodu: 24 hodin.
6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko

Velkost' balenia: 5,5¢9; 10x5,5¢;1109; 1,1 kg.

Siroko-hrdl4 plastova (PP) déza s LDPE uzaverom

Velkost balenia: 110 g; 1,1 kg.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISRACII

PHARMAGAL spol. sr. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel.: +421/37/7419 759

e-mail: pharmagal @seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/014/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
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Datum prvej registracie: 07.05.2010
Datum posledného predlzenia: 12.03.2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU
04/2022
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1x5,5g: Papierova skladacka na PE/AI/PET vrecko
10 x 5,5 g: Papierova skladacka na PE/AI/PET vrecka
110 g:  Papierova skladacka na PP dézu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESETYL prasok na peroralny roztok
Tylosinum

2. UCINNE LATKY

1100 g lieku obsahuije:
U¢inna latka:
Tylosinum 1000 g (ut Tylosini tartras 1100 g)

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

4. VELKOST BALENIA
550
10x55¢9
110g

5. CIECOVE DRUHY

Kura domaca (brojlery, kuricky, nosnice), morky, o$ipané, tel’ata.

Vo & w

Piktogramy

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Perorélne v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranni lehota:
Maiso a vnutornosti:

Kura domaca 1 deni, morky 5 dni, tel’atd 10 dni, oSipané bez ochrannej lehoty.
Nie je registrovany na pouzitie u nosnic produkujtcich vajcia na l'udski spotrebu.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE
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Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorn¢ho obalu: 21 dni.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni liecku podl’a navodu: 24 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Logo

16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/014/10-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

5,5 g: Etiketa na 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESETYL prasok na peroralny roztok
Tylosinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1100 g lieku obsahuije:
U¢inna latka:
Tylosinum 1000 g (ut Tylosini tartras 1100 g)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCZ JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

554

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne podanie v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:

Maiso a vntitornosti:

Kura domaca 1 den, morky 5 dni, tel’atd 10 dni, oSipané bez ochrannej lehoty.
Nie je registrovany na pouzitie u nosnic produkujicich vajcia na 'udski spotrebu.

6. CIiSLO SARZE

Sarza {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 21 dni.
Cas pouziteI'nosti po rozpusteni lieku podl'a ndvodu: 24 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
Logo

5,509: EAN: 8586006801046
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

110 g: Etiketa na PP dozu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESETYL prasok na peroralny roztok
Tylosinum

2. UCINNE LATKY

1100 g lieku obsahuije:
U¢inna latka:
Tylosinum 1000 g (ut Tylosini tartras 1100 g)

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

4. VELKOST BALENIA
110g
5. CIELOVE DRUHY

Kura domaca (brojlery, kuricky, nosnice), morky, o§ipané, telata.

Vo &

Piktogramy

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti:
Kura domaca 1 den, morky 5 dni, tel'atd 10 dni, oSipané bez ochrannej lehoty.

Nie je registrovany na pouzitie u nosnic produkujtcich vajcia na I'udski spotrebu.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
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110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 21 dni.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni liecku podl'a navodu: 24 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Logo

16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/014/10-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}

110 g: EAN: 8586006802470
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KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE - KOMBINOVANY OBAL A
PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

110 g: 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko: kompletna PIP na 2 etiketach
1,1 kg: 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko a PP doza: kompletna PIP na etikete

1. Nazov a adresa drZitel’a rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’nenie $arzZe, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL, spol. s r.0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. Nazov veterinarneho lieku

RESETYL prasok na peroralny roztok
Tylosinum

| 3. Obsah ucinnej latky (-ok) a inej latky (-0k)

1100 g lieku obsahuije:
Ucinna latka:
Tylosinum 1000 g (ut Tylosini tartras 1100 g)

Sypky svetlozlty prasok.

| 4, Liekova forma

Prasok na peroralny roztok

| 5. Velkost’ balenia

110g
1,1 kg

6. Indikacia (Indikacie)

Kura domaca, morky:

Lie¢ba a prevencia aerosakulitidy kury domacej sposobenej Mycoplasma synoviae a infekcii kurciat a
moriek spésobenych Mycoplasma gallisepticum.

Osipané:

Liec¢ba a prevencia enzootickej pneumoénie oSipanych spdsobenej povodcami citlivymi na tylozin.
Informacie tykajtce sa dyzentérie osipanych s uvedené v Casti Osobitné upozornenie (UpPOzornenia).
Liecba a prevencia intestinalnej adenomatozy a proliferativnej enteropatie spdsobenych Lawsonia
intracellularis.

Telata:

Liecba pneumonie teliat spdsobenej Mycoplasma spp. a Pasteurella multocida citlivymi na tylozin.

7. Kontraindikacie
Nie st.
8. Neziaduce ucinky
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Po aplikacii odporuc¢enych davok neboli pozorované.
Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené na tejto etikete, alebo si myslite,
ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

9. Cielové druhy

Kura doméca (brojlery, kuricky, nosnice), morky, osipané, tel’ata.

Vo &

Piktogramy

10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku
Perorélne v pitnej vode.

Kura domdca, morky:

50-200 mg tylozinu/kg z.hm./den v zavislosti od spotreby vody, t. j. 0,5 g lieku (zodpoveda 454 mg
tylozinu)/l pitnej vody.

Prevencia mykoplazmozy u kury domacej:

Druh Vek Doba aplikacie
. s s 0-3 dni 3 dni
Brojlerove kuratd 1= 4 R ivota |24 hodin
0-3 dni 3 dni

Kuricky a nosnice 4. tyzden zivota | 24 hodin
Y 9.-12. tyzden 2 dni
16.-20. tyzden | 2 dni
0-3 dni 3 dni

. , 4. tyzden 24 hodin
Rodicovsky chov. rg™5 16,20, |2 dni

24. tyzdent

Prevencia mykoplazmozy u moriek:

Druh Vek Doba aplikacie

0-5 diové 5 dni
4. tyzden zivota | 24 hodin

Morky

Liecba mykoplazmdzy:

Druh Doba aplikacie
Brojlerové kuréata 1-3 dni
Kuri¢ky a nosnice 2-3 dni
Morky 2-5 dni
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Osipané:

Liecba a prevencia enzootickej pneumonie:

25 mg tylozinu/kg z.hm./den (t. j. 0,25 g lieku)/I pitnej vody. Medikovant vodu podavat’ eSte 24 hodin
po ustupe hnacky alebo respiracnych priznakov. Podavat’ 3-10 dni. Ak do 5 dni nedo6jde k zlepseniu, je
potrebné prehodnotit’ diagnozu.

Liecba a prevencia ileitidy:

5-10 mg tylozinu/kg zhm./den, (t. j. 0,05-0,1 g lieku/I pitnej vody). Dizka lie¢by nema prekro¢it’ 3
tyzdne.

Telatd:
1000 mg tylozinu (t. j. 1,1 g lieku)/zviera, 2 krat denne pocas 7-14 dni vo vode, mlieku alebo
Vv mlie¢nej nahrade.

11. Pokyn o spravnom podani

Prijem medikovanej vody z&visi od klinického stavu zvierat. Preto, na dosiahnutie spravnej davky, je
potrebné vhodne upravit’ koncentraciu lieku v pitnej vode.

12.  Ochranna lehota (-y)

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti:

Kura doméaca 1 deni, morky 5 dni, tel’atd 10 dni, oSipané bez ochrannej lehoty.
Nie je registrovany na pouzitie u nosnic produkujtcich vajcia na I'udsku spotrebu.

13.  Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

14. Osobitné upozornenie (upozornenia)

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vodu obsahujucu tylozin nenechavat’ vol'ne alebo nevylievat’, aby sa k nej nedostali zvierata, ktoré sa
neliecia alebo diva zver.

Pri europskych kmenioch mikroorganizmu Brachyspira hyodysenteriae sa preukazala vysoka miera
rezistencie v podmienkach in vitro, ¢o naznacuje, ze lick nebude dostato¢ne ucinny proti dyzentérii
osipanych.

Pouzitie lieku by malo byt zaloZené na teste citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, lieCba by mala byt’ zaloZzena na miestnej (regionalnej, farmovej) epidemiologickej informécii o
citlivosti cielovych baktérii.

Nérodné a miestne predpisy o antimikrobialnych latkach by mali byt brané do tivahy pri pouziti tohto
lieku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci tylozinu a mdze znizit' GCinnost’ liecby inymi makrolidmi, link6zamidmi a streptograminmi B
z dévodu moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Makrolidy m6zu vyvolat’ hypersenzitivnu reakciu (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo po
kontakte skozou. Bola pozorovana krizova hypersenzitivna reakcia medzi tylozinom a inymi
makrolidmi.

Vyhnite sa priamemu kontaktu lieku s kozou.
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Pri manipulacii s liekom pouzivajte ochranné rukavice, ochranny odev a respirator a vyhybajte sa
inhalacii lieku.

V pripade priameho kontaktu je potrebné oplachnutie vodou. Po nadhodnom vniknuti do oka ihned’
dokladne vyplachnite oko vel'kym mnozstvom Cistej tecucej vody.

Nemanipulujte s lickom, ak ste alergicky na zlozky lieku.

V pripade alergickej reakcie vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.

Po zaobchadzani s lickom dokladne sa umyte vodou a mydlom.

Gravidita, laktacia, znaska:
Nebol zisteny ziadny nepriaznivy ucinok v reprodukénych, multigeneranych alebo teratologickych
studiach.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):
Nie je znama toxicita lieku pri podani davky 1000 mg/kg z. hm.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

15. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo
odpadového materialu, v pripade potreby

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

16. Datum posledného schvalenia textu na etikete

17. Dalsie informacie

Velkost balenia: 5,5 ¢; 10 x 5,5 g; 110 g; 1,1 kg.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika:

PHARMAGAL, spol. s r. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.:+421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal @pharmagal.sk

Logo

18. Oznacenie ,,Len pre zvierata® a podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa dodavky a
pouZitia, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

19. Oznacenie “Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 20. Datum exspiracie

EXP {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 21 dni.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni licku podla navodu: 24 hodin.

| 21. Registracné cislo (Cisla)

96/014/10-S

| 22. Cislo vyrobnej Sarze

Sarza {¢islo}

110 g: EAN: 8586006802470
1,1 kg: EAN: 8586006802487

RESETYL prasok na peroralny roztok
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
RESETYL prasok na peroralny roztok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESETYL prasok na peroralny roztok
Tylosinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1100 g lieku obsahuje:
Utinna latka:
Tylosinum 1000 g (ut Tylosini tartras 1100 g)

Sypky svetlozlty prasok.
4, INDIKACIA(-E)

Kura doméca, morky:

Liecba a prevencia aerosakulitidy kury domacej sposobenej Mycoplasma synoviae a infekcii kuréiat a
moriek sposobenych Mycoplasma gallisepticum.

Osipané:

Liecba a prevencia enzootickej pneumonie oSipanych sposobenej pdvodcami citlivymi na tylozin.
Informacie tykajuce sa dyzentérie o$ipanych su uvedené v Casti Osobitné upozornenie (upozornenia).
LieCba a prevencia intestinalnej adenomatdzy a proliferativnej enteropatie sposobenych Lawsonia
intracellularis.

Telata:

Lie¢ba pneumonie teliat sposobenej Mycoplasma spp. a Pasteurella multocida citlivymi na tylozin.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Po aplikacii odporuc¢enych davok neboli pozorované.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kura doméca (brojlery, kuric¢ky, nosnice), morky, oSipané, tel'ata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne v pitnej vode.
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Kura domaca, morky:

50 - 200 mg tylozinu/kg z. hm./den v zavislosti od spotreby vody, t. j. 0,5 g lieku (zodpoveda 454 mg

tylozinu)/l pitnej vody.

Prevencia mykoplazmozy u kury domécej:

Druh Vek Doba aplikacie
. Lot 0-3 dni 3dni
Brojlerové kurCatd 1= o 4 & ota | 24 hodin
0-3 dni 3dni
Kuricky a nosnice 4. tyzden zivota | 24 hodin
uriey 9.-12. tyzden 2 dni
16.-20. tyzden 2 dni
0-3 dni 3dni
. , 4. tyzden 24 hodin
Rodicovsky chov 1945 16,20, |2dni
24. tyzdeit
Prevencia mykoplazmozy u moriek:
Druh Vek Doba aplikacie
0-5 diové 5 dni
Morky 4. tyzden Zivota | 24 hodin
Liecba mykoplazmozy:
Druh Doba aplikacie
Brojlerové kurcata 1-3 dni
Kuri¢ky a nosnice 2-3 dni
Morky 2-5 dni

OfSipané:

Liecba a prevencia enzootickej pneumonie:

25 mg tylozinu/kg z.hm./den (.t j. 0,25 g licku)/I pitnej vody. Medikovanu vodu podavat’ este 24 hodin
po ustupe hnacky alebo respiraénych priznakov. Podavat’ 3-10 dni. Ak do 5 dni neddjde k zlepSeniu, je
potrebné prehodnotit’ diagnozu.

Liecba a prevencia ileitidy:

5 - 10 mg tylozinu/kg z.hm./def, (t. j. 0,05-0,1 g lieku/I pitnej vody). Dizka lie¢by nema prekrogit’ 3
tyzdne.

Telata:
1000 mg tylozinu (t. j. 1,1 g lieku)/zviera, 2 krat denne pocas 7 - 14 dni vo vode, mlieku alebo
v mlie¢nej nahrade.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Preto, na dosiahnutie spravnej davky, je
potrebné vhodne upravit’ koncentraciu lieku v pitnej vode.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
Miso a vnutornosti:

Kura domaca 1 den, morky 5 dni, tel'atd 10 dni, oSipané bez ochrannej lehoty.
Nie je registrovany na pouzitie u nosnic produkujticich vajcia na 'udski spotrebu.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 21 dni.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni licku podl’a navodu: 24 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vodu obsahujtcu tylozin nenechavat’ volne alebo nevylievat, aby sa k nej nedostali zvierata, ktoré sa
neliecia alebo diva zver.

Pri eurdpskych kmenioch mikroorganizmu Brachyspira hyodysenteriae sa preukazala vysoka miera
rezistencie v podmienkach in vitro, ¢o naznacuje, Ze lick nebude dostato¢ne ucinny proti dyzentérii
osipanych.

Pouzitie lieku by malo byt zaloZené na teste citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, lieCba by mala byt’ zaloZena na miestnej (regionalnej, farmovej) epidemiologickej informécii o
citlivosti ciel'ovych baktérii.

Narodné a miestne predpisy o antimikrobialnych latkach by mali byt brané do tivahy pri pouZiti tohto
lieku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci tylozinu a méze znizit' €innost’ lieCby inymi makrolidmi, linkézamidmi a streptograminmi B
z dovodu moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Makrolidy m6zu vyvolat’ hypersenzitivnu reakciu (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo po
kontakte skozou. Bola pozorovana krizova hypersenzitivna reakcia medzi tylozinom a inymi
makrolidmi.

Vyhnite sa priamemu kontaktu lieku s kozou.

Pri manipulacii s liekom pouZivajte ochranné rukavice, ochranny odev a respirator a vyhybajte sa
inhalacii lieku.

V pripade priameho kontaktu je potrebné oplachnutie vodou. Po nadhodnom vniknuti do oka ihned’
dokladne vyplachnite oko vel'kym mnozstvom ¢istej te¢ucej vody.

Nemanipulujte s lickom, ak ste alergicky na zlozky lieku.

V pripade alergickej reakcie vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc.

Po zaobchadzani s lickom dokladne sa umyte vodou a mydlom.

Gravidita, laktacia, znaska:
Nebol zisteny ziadny nepriaznivy ucinok v reprodukénych, multigenera¢nych alebo teratologickych
stadiach.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):
Nie je znama toxicita lieku pri podani davky 1000 mg/kg z. hm.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE,SKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi miestnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 5,5 ¢; 10 x 5,5 g; 110 g; 1,1 kg.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Reg. ¢. SR: 96/014/10-S

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktuje miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika:

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: +421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal @pharmagal.sk
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