PODROBNE I’JpAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

Kompozitni nadoba, kbelik a bezpe¢nostni nidoba

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tylogran 1000 mg/g granule pro podani v pitné vodé/mléce pro skot (telata), prasata, kura domaciho a
kruty

2.  SLOZENI

Kazdy 1,1 g obsahuje: 1 g tylosinum (1 000 000 IU tylosinum, coZ odpovida 1,1 g tylosini tartras)

Témér bily az nazloutly zrnity prasek.

3. VELIKOST BALENI

550 g
1 kg, 4 kg, 5 kg
100 g, 800 g

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (telata), prasata, kur domaci a krity.

| 5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouziti

Telata: 1écba a metafylaxe

- pneumonie vyvolané Mycoplasma spp.

Prasata: 1écba a metafylaxe

- enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae a Mycoplasma hyorhinis;
- porcinni intestinalni adenomatoézy (PIA nebo ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis
Krity: 1écba a metafylaxe

- infek¢ni sinusitidy vyvolané Mycoplasma gallisepticum

Kur domaci: 1écba a metafylaxe

- chronickych respirac¢nich onemocnéni (CRD) vyvolanych Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma
synoviae

-nekrotické enteritidy vyvolané Clostridium perfringens

Pted pouzitim pfipravku musi byt potvrzena pfitomnost onemocnéni ve stadé/hejnu.



6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé ptecitlivélosti na tylosin a jiné makrolidy.
Nepouzivat u zvitat s poruchou funkce jater.
Nepouzivat u koni.

7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vazné nemocna zvifata, kterd maji zméneny piijem krmiva a vody by méla byt 1éCena parenteralné.
Nepouzivat v ptipadech znamé rezistence na tylosin nebo zkfizené rezistence s ostatnimi makrolidy
(MLSB rezistence).

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:
Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové, geograficke) citlivosti bakterii k tylosinu se doporucuje
provést odbér vzorkt na bakteriologické vySetieni a testovani citlivosti.

Nespravné pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vaci
tylosinu a snizit i€¢innost 1&¢by jinymi makrolidy v disledku zkiiZzené rezistence.

P1i pouziti tohoto pfipravku je tfeba vzit v tvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Nenechavejte ani nelikvidujte vodu obsahujici tylosin tartrat tam, kde mtze byt pfistupné zviratim, ktera
nejsou lécena, nebo volné Zijicim zvifatim.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Tylosin mlize zpusobit podrazdéni.

Makrolidy, jako napf. tylosin, mohou zpiisobovat také precitlivélost (alergii) po injekci, inhalaci, poziti
nebo kontaktu s kiizi nebo o¢ima. Precitlivélost na tylosin mtize vést ke zkiizenym reakcim s ostatnimi
makrolidy a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pfipadech vazné, a proto je
tteba zabranit ptimému kontaktu.

Aby se zabranilo expozici béhem piipravy medikované pitné vody, mély by se pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z ochranného obleku, ochrannych bryli, nepropustnych rukavic a bud’ z
jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149 nebo z respiratoru na vice
pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé€ nahodného potiisnéni kiize, misto dikladné omyjte vodou a mydlem. V piipadé nahodného
zasazeni oc¢i, vyplachnéte oci velkym mnozstvim Cisté tekouci vody.

Osoby se znamou precitlivélosti na tylosin nebo jiné makrolidy by nem¢ély s veterinarnim 1é€ivym
pripravkem manipulovat.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni priznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc

a ukazte 1ékati toto upozornéni. Otok obliceje, rtil a o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky

a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Btezosti nebo laktace:

Laboratorni studie u mysi a potkanti nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém tcinku nebo maternalni
toxicité. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla v pribéhu gravidity a laktace.

Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického ptinosu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Nosnice:



Bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku nebyla v prub&hu snasky stanovena.
Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického pfinosu a rizika ptislusnym veterindrnim lékafem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Antagonismus s latkami ze skupiny linkosamidd.

Nepouzivat ptipravek u zvitat vakcinovanych ve stejnou dobu nebo béhem piedchoziho tydne vakcinami
obsahujicimi kmeny citlivé k tylosinu.

Piedavkovani:
Po peroralnim podani az do trojnasobku doporucené davky kurovi domacimu, kritdm, prasatiim nebo
telatim nebyly prokazany zadné zndmky toxicity tylosinu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi lé€Civymi ptipravky.

8. NEZADOUCI UCINKY

NeZadouci ucinky

Prasata
Neznama ¢etnost Prijem!
(z dostupnych udajt nelze urcit): Svédéni (svédéni kize)!
Erytém (z¢ervenani ktize)!
Otok rekta!
Prolaps rekta!

ITyto reverzibilni ptiznaky se objevily 48-72 hodin po zahajeni 1é¢by.

Hla$eni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho l€¢kate. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také drzitel rozhodnuti o registraci mistni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci s
vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkda.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Podani v pitné vodé/mléce.

Telata: Pneumonie
2x denng 1,1 - 2,2 g veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 100 kg zivé hmotnosti (tj. 20 - 40 mg tylosinu,
coz odpovida 20 000 - 40 000 IU tylosinu na kg zivé hmotnosti a den) po dobu 7 - 14 dnt.

Prasata: Enzooticka pneumonie
2,2 g veterinarniho 1éCivého pripravku na 100 kg zivé hmotnosti (tj. 20 mg tylosinu, coz odpovida 20 000
IU tylosinu na kg zivé hmotnosti a den) po dobu 10 dni.



PIA nebo ileitida:
0,55 - 1,1 g veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 100 kg zivé hmotnosti, (tj. 5 - 10 mg tylosinu, coz
odpovida 5 000 - 10 000 IU tylosinu na kg zivé hmotnosti a den) po dobu 7 dnd.

Kur domaci: Chronicka respiracni onemocneni (CRD):

8,25 - 11 g veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 100 kg zivé hmotnosti (tj. 75 - 100 mg tylosinu, coz
odpovida 75 000 - 100 000 IU tylosinu na kg zivé hmotnosti a den) po dobu 3 - 5 dnti.

Nekroticka enteritida:

2,2 g veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 100 kg zivé hmotnosti (tj. 20 mg tylosinu, coz odpovida 20 000
IU tylosinu na kg zivé hmotnosti a den) po dobu 3 dnt.

Krity: Infekcni sinusitida:
8,25 - 11 g veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 100 kg zivé hmotnosti (75 - 100 mg tylosinu, coz
odpovida 75 000 - 100 000 IU tylosinu na kg zivé hmotnosti a den) po dobu 3 - 5 dnti.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost aby se piedeslo
poddavkovani.

Pii ptipravé medikované vody/mléka je tfeba brat v potaz Zivou hmotnost zvifat, ktera maji byt 1écena
a jejich skute¢ny denni pfijem vody/mléka. Spotfeba vody/mléka se miize liSit v zavislosti na faktorech,
jako napf. vek, zdravotni stav, plemeno a systém chovu.

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvifat, ktera je tfeba oSetrit, se ptesna denni koncentrace
veterinarniho 1é¢ivého piipravku vypocita podle nésledujiciho vzorce:

...mg veterinarniho 1é¢ivého piipravku/  primérna ziva hmotnost (kg)

kg zivé hmotnosti /den X  zvirat, ktera maji byt 1éCena

=...mg piipravku/litr pitné vody
nebo mléka

Primérny denni pfijem pitné vody nebo mléka (litr/zviie)

Maximalni rozpustnost je 1 kg veterinarniho 1écivého piipravku na 10 litri vody. Zvirata, kterd maji byt
oSetfena, by méla mit dostate¢ny piistup k napajecimu systému, aby byla zajisténa pfiméiena spotieba
vody. Béhem medikace by nemél byt k dispozici Zadny jiny zdroj pitné vody.

Pokud béhem 3 dnil nedojde k jasné odpovédi na 1écbu, je tfeba piehodnotit diagnézu a v ptipade potieby
se odpovidajicim zplisobem zménit pfistup k 1é¢bé. Po skonceni medikace by mél byt napajeci systém
fadné vycisteén, aby se zabranilo pfijmu subterapeutického mnozstvi 1é¢ivé latky, které by mohlo podpofit
rozvoj rezistence.

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity

Telata (maso): 12 dnt.
Prasata (maso): 1 den.
Krity (maso): 2 dny.



Krity (vejce): Bez ochrannych lhit.
Kur domaci (maso): 1 den.
Kur domaci (vejce): Bez ochrannych lhtt.

12. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zv1astni podminky pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Medikovana pitna voda by méla byt chranéna pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni

napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pfipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

15. REGISTRACNI CISLA A VELIKOSTI BALENI

96/035/22-C

Velikosti baleni:

- Kompozitni nadoba: 550 g.

- Kbelik: 1 kg, 4 kg, 5 kg.

- Bezpecnostni nadoba: 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety



Srpen 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravk Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNI UDAJE

Kontaktni idaje

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hladSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

Tel: +420 311 706 211

farmakovigilance@cymedica.com

| 18. DALSI INFORMACE |

| 19.  OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” |

Pouze pro zvitata.

| 20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mléce (mlécné nahrazce): 3 hodiny.

Po 1. otevieni spotfebujte do:...

| 21.  CiSLO SARZE
Lot: {¢islo}



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz
mailto:farmakovigilance@cymedica.com

