PRIBALOVA INFORMACE
UNI-TYLSULFA 100 premix pro medikaci krmiva pro prasata
1. JM]J;NO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky:
Tekro, spol. s r.0., Visnova 484/2, 140 00 Praha 4, tel.: +420 585 004 366, e-mail: leciva@tekro.cz

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Tekro, spol. s r.0., provoz Nova Dédina, 783 91 Unicov

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

UNI-TYLSULFA 100 premix pro medikaci krmiva pro prasata
Tylosinum phosphas, sulfadimidinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy gram obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Tylosinum phosphas 100 mg
Sulfadimidinum 100 mg

4. INDIKACE

Infekéni onemocnéni prasat, vyvolana zarodky citlivymi k tylosinu a sulfadimidinu, jako jsou atroficka
rinitida, bronchopneumonie, gastroenteritidy, dyzenterie.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Nepouzivat u zvitat se snizenym piijmem tekutin.

6. NEZADOUCI UCINKY

U prasat jsou zfidka pozorovany reakce povazované za alergii, jako jsou erytém v okoli anu, edém
a prolaps rekta. Vzacn¢ mohou vzniknout dychaci obtize. Pokud se objevi popsané piiznaky, pferuste
podavani piipravku a v ptipad¢ potieby zahajte odpovidajici [éCbu.

Cetnost nezadoucich uéinkti je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zviat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zviiat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).



Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci UCinky muzete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankéach
USKVBL elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani v krmivu.

Obecna davka je 7 mg sulfadimidinu a 7 mg tylosinu/ kg z.hm. a den, coz odpovida 70 mg
pripravku/kg z.hm. a den po dobu 5-10 dni.

Pti zvIast' tézkém priabehu choroby a pfi vétSich thynech v dasledku infekénich onemocnéni je vhodné
doplnit 1é¢bu aplikaci tylosinu v injekéni formé.

Pro vypocet mnozstvi ptipravku na 1 tunu krmiva a den lze pouzit nasledujici vzorec:

... mg pfipravku na kg primérna ziva hmotnost
z.hm. (kg) zvitete

_ = ... g ptipravku na 1 tunu krmiva
pramérna denni spotieba krmiva (kg) na zviie
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Pro dosazeni spravné davky musi byt nastavena spravna koncentrace v krmivu a stanovena co mozna
nejpresnéji ziva hmotnost zvirat, aby se predeslo poddavkovani.

Doporuceni pro zamichani:
Pro zabezpeceni dikladného rozptyleni by mél byt pfipravek nejprve rozmichan v mensim mnozstvi
krmiva a poté zamichéan do celkového objemu krmiva.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 15 dni.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Uchovavejte v pivodnim obalu.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 30 dni.

Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva: 3 mésice.

Po prvnim otevfeni obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto obalu a to na
zéklade doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové informaci. Toto datum napiste
na misto k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pti pouziti pripravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskyti pfipadd onemocnéni na farmé€. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na tirovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k tylosinu a sulfadimidinu a snizit uCinnost terapie ostatnimi
makrolidy a sulfonamidy z divodu mozné zkiizené rezistence/ko-selekce rezistence.

U evropskych kment bakterie Brachyspira hyodysenteriae byla in vitro prokazana vysoka mira
rezistence, coZ naznacuje, ze piipravek nebude proti dyzenterii prasat dostatecné ucinny.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogenl, méla by lé¢ba probihat v kombinaci
s osvédCenymi provoznimi postupy, napi. dodrzovani spravné hygieny, dostatecného vétrani
a prostoru pro zvirata.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvifatim:

Zabraiite kontaktu piipravku s pokozkou, o¢ima a sliznicemi.

Lidé se znamou piecitlivélosti na sulfadimidin a tylosin by se mé¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky
skladajici se z ochranného odévu, nepropustnych gumovych nebo latexovych rukavic, ochrannych
bryli a bud’ z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé¢ EN149 nebo
z respiratoru pro opakované pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

V ptipade ndhodného kontaktu s kiizi nebo ofima vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody.

Pokud se u vés objevi postexpozi¢ni piiznaky, jako napi. kozni vyrazka, vyhledejte 1€kafskou pomoc
a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu lékati. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Léciva, ktera maji povahu kyselin (naptiklad peniciliny), mohou vykazovat interakce se
sulfadimidinem v pribéhu vyluCovani ledvinami a mohou prodluzovat biologicky polocas
sulfadimidinu.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
DodrZovat predepsané davky. V dusledku pfedavkovani se mize vyskytnout krystalizace metabolitl
v ledvinach. Predavkovani mtize vést k porucham piijmu vody a krmiva.




Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky:
Nejsou znamy.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych ptipravki se poradte s vaSim veterindrnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

18.2.2025

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Environmentalni vlastnosti: tylosin je perzistentni v pudé.
Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michdni medikovanych premixti do kone¢nych krmiv.

Velikosti baleni: 2 kg, 5 kg, 10 kg, 15 kg, 20 kg.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikost baleni.



