SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
TYLOSINE ALFASAN 200 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Tylosinum (ut tartras) 200 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1518) 40 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry Zluty roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, prasata, psi a ko¢ky.
4.2 Indikace

Obecné: InfekEni onemocnéni a sekundarni bakterialni infekce pfi virézach vyvolana citlivymi
puvodeci. Perioperacni profylaxe v odiivodnénych piipadech.

Skot:

Pneumonie: Mycoplasma spp.,

Metritis: Trueperella (dtive Corynebacterium) pyogenes.

Mastitis: Streptococcus spp. a Staphylococcus spp.

Nekroticka pododermatitis.

Prasata:

Artritis: Mycoplasma hyosynoviae a Staphylococcus spp.

Pneumonie: Mycoplasma spp. a Trueperella (diive Corynebacterium) pyogenes.

Cervenka: Erysipelothrix rhusiopathiae.

Dyzenterie: Brachyspira hyodysenteriae.

Psi, kocky:

Onemocnéni hornich a dolnich cest dychacich, otitis externa, metritis, interdigitalni cysty, tonzilitis,
leptospirdza.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte v ptipadé piecitlivélosti na tylosin ¢i dalsi makrolidy nebo na nékterou z pomocnych
latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vyskytuje se zkiizena rezistence s jinymi makrolidy. Nepodavat soucCasné s antimikrobiky
s podobnym mechanizmem ucinku, jako jsou ostatni makrolidy anebo linkosamidy.



Uginnost antimikrobialni 1é¢by na nekrotickou pododermatitidu miize byt snizena riznymi faktory,
jako je vlhké prostfedi nebo také nespravna zoohygiena chovu. Proto by 1é¢ba nekrobacilozy mela byt
spojena s dal$imi opatenimi, napf. pravidelnym oSetfovanim paznehtl, zajiSténim suchého prostiedi a
koupelemi.

Antibioticka 1éCba benigni nekrotické pododermatitidy se nepovazuje za vhodnou, rovnéz lécba
chronickych ¢i zavaznych forem nemusi byt U€inna, proto by mél byt pfipravek podavan pouze
v pocatecni fazi nekrobacilozy.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pripravek by mél byt pouzit na zaklad¢ stanoveni citlivosti bakterii izolovanych z daného zvitete.
Pokud toto neni mozné, mela by byt 1écba zaloZena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie. Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni, narodni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti tohoto pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na tylosin a mize snizit uc¢innost 1é¢by jinymi makrolidy,
linkosamidy a streptograminy skupiny B, kviili mozné zktizené rezistenci.

Zvlastni opatfeni urCené osobam, které podavaji veterinarni [éc¢ivy ptipravek zvitatim

Ptedchazejte nahodnému samopodani injekce. V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati.

Tylosin mtze vyvolat podrazdéni. V pifipadé ndhodného potiisnéni kiize postizené misto dikladné
omyjte vodou a mydlem. V ptipad€é ndhodného zasazeni o¢i vyplachnéte o¢i velkym mnozstvim Cisté,
tekouci vody.

Makrolidy, jako napf. tylosin, mohou zplsobovat také precitlivélost (alergii) po injekci, inhalaci,
poziti, po kontaktu s kizi nebo o¢ima. Pfecitlivélost na tylosin miize vést ke zkiizenym reakcim
s ostatnimi makrolidy a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech
vazné. Lidé se znamou precitlivélosti na makrolidy nebo na kteroukoli latku pfipravku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Pokud se u vas objevi postexpozicni pifiznaky,
jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému 1ékari. Otok obliCeje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji
okamzitou lékatskou péci.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky

U prasat jsou popisovany vznik edém, pruritus, edém rektalni sliznice a mirné analni protruze.
Mohou se vyskytnout pfechodné lokalni reakce v misté injekéniho podani.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti a laktace

Tento piipravek mtze byt pouzivan u biezich a laktujicich zvirat.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Antagonistické plisobeni s baktericidnimi antibiotiky - peniciliny a cefalosporiny.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramuskularni podani.

Prasata: 1,2 — 2,5 ml na 50 kg z. h. coZ odpovida 4,8 - 10 mg tylosinu/kg z.hm./den, denn¢ po 3 dny.



Kravy :3—5mlna 100 kg Z. h., coz odpovida 6 — 10 mg tylosinu/kg z.hm./den, denn€ po 3 — 5 dnt.
Telata :1,5—-2 mlna 50 kg Z. h., coz odpovida 6 — 8 mg tylosinu/kg z.hm./den, denné po 3 — 5 dni.
Psi, kocky: 0,5 — 1 ml na 10 kg Z. h., coz odpovida 10 — 20 mg tylosinu/kg z.hm./den, denn¢ po 3 — 5
dnt.

Objemy do mista injek¢niho podani: u skotu: 13 ml, u prasat: 4 ml.
K zajisténi spravného davkovani ma byt ziva hmotnost stanovena tak piesné, jak je to mozné, aby se
predeslo poddavkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V ptipad¢ alergické reakce se doporucuje pouzit kalciové preparaty a antihistaminika.
4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Skot:  Maso: 30 dnu
Mléko: 96 hodin
Prasata: Maso: 30 dnu

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni léciva pro systémovou aplikaci, makrolidy, tylosin.
ATCvet kod: QJO1FA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tylosin je makrolidové antibiotikum, G¢inkujici bakteriostaticky inhibici syntézy bilkovin, nebot’ se
vaze na bakterialni ribozomalni RNA. Plsobi prostiednictvim stimulace disociace peptidyl-tRNA z
ribozomu béhem procesu translace. Plsobi pedev$im proti grampozitivnim bakteriim, napt. zrodid
Mycoplasma, Actinomyces, Histophilus, Haemophilus, Erysipelothrix, Corynebacterium, Trueperella,
Bacteroides a Fusobacterium. Je G€inny 1 na vybrané spirochety jako Brachyspira hyodysenteriae, ¢i
na Moraxella bovis.

Rezistence na makrolidy se mtze vyvinout mutacemi genti, které¢ koduji ribozomalni RNA (rRNA),
nebo nekterych ribozomalnich proteint. A to enzymatickou modifikaci (metylaci) cilového mista 23S
rRNA, kdy nastava i zkiizend rezistence s linkosamidy a skupinou B streptogramini (MLSp
rezistence, kodovana erm geny); nebo enzymatickou inaktivaci prostfednictvim degradace
laktonového kruhu makrolidl, kodovana /nu geny) a nebo efluxem (kdédovano mef geny). Rezistence
muize byt prirozend nebo ziskana. Rezistence miuize byt chromozomalni nebo extrachromozomalni,
ktera je pfenasena transpozony, plazmidy, integrony ¢i jinymi mobilnimi genetickymi elementy. Navic
plasticitu genomu Mycoplasma zvysSuje horizontalni transfer velkych fragment chromozomd.
Gramnegativni ptivodci jsou rezistentni k tylosinu, ktery nepronika jejich bunéénou sténou.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Jak u prasat, tak u skotu je maximalnich plazmatickych koncentraci dosazeno za 1 — 2 hodiny po
intramuskularnim podani. Tylosin je dobfe distribuovan do organil i tkani, ve tkdnich plic je hladina 7
az 10krat vysS$i nez v plazmé, coz muze byt vyhodou pfi 1é¢bé infekci Mycoplasma spp. Rovnéz
v mléce jsou dosazené hladiny vyssi nez v plasmé, coz je ptihodné pro 1é¢bu mastitis vyvolanych
stafylokoky nebo streptokoky, jsou-li citlivé na makrolidy. Vazba na bilkoviny plasmy je ptiblizné
40%. Polocas eliminace po intramuskularnim podani byl 3-6 h u skotu, u prasat 1,6 — 3,6h.

U pst je po intramuskularnim podani maximalnich plazmatickych koncentraci dosazeno za 1 — 2
hodiny. Metabolizace probiha predevsim v jatrech. Polocas eliminace po intramuskularnim podani u
psa je priblizné 2,5 h.

Vylucuje se v riznych pomérech parentni latky i metabolitl v moci i ve faeces.



Environmentalni vlastnosti
Tylosin je perzistentni v pade.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Disificitan sodny

Dihydrat dinatrium-edetatu
Dihydrét natrium-citratu
Benzylalkohol
Propylenglykol

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Druh obalu:
Injekeni lahvicka z hnédého skla typu Il uzaviena brombutylovou zatkou a hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

1 injek¢ni lahvic¢ka o obsahu 50 ml v papirové krabicce

1 injek¢ni lahvicka o obsahu 100 ml v papirové krabicce

1 injekcni lahvicka o obsahu 250 ml v papirové krabicce

12 injek¢nich lahviéek o obsahu 50 ml v polystyrenové tvarovce s vikem
12 injekenich lahvicek o obsahu 100 ml v polystyrenové tvarovce s vikem
6 injekcnich lahvicek o obsahu 250 ml v polystyrenové tvarovce s vikem

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.
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