PRIBALOVA INFORMACE



1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:

Alsasan International BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TYLOSINE ALFASAN 200 mg/ml injek¢ni roztok
Tylosinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Tylosinum (ut tartras) 200 mg

Pomocné latky :
Benzylalkohol (E 1518) 40 mg

Ciry zluty roztok.
4. INDIKACE

Obecné: Infekcni onemocnéni a sekundarni bakteridlni infekce pti vir6zach vyvolana citlivymi
puvodci. Periopera¢ni profylaxe v odivodnénych piipadech.

Skot:

Pneumonie: Mycoplasma spp.

Metritis: Trueperella (dtive Corynebacterium) pyogenes.

Mastitis: Streptococcus spp. a Staphylococcus spp.

Nekrotickd pododermatitis.

Prasata:

Artritis: zptisobené Mycoplasma hyosynoviae a Staphylococcus spp.
Pneumonie: Mycoplasma spp. a Trueperella (dtive Corynebacterium) pyogenes.
Cervenka: Erysipelothrix rhusiopathiae.

Dyzenterie: Brachyspira hyodysenteriae.

Psi, kocky:

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

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v ptipadé precitlivélosti na tylosin ¢i dal$i makrolidy nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY



U prasat jsou popisovany vznik edémd, pruritus, edém rektalni sliznice a mirna analni protruze.
Mohou se vyskytnout prechodné lokélni reakce v misté injekcniho podani.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo se domnivate, ze 1é¢ivo neni ti€¢inné, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu l1ékari.

Nezadouci ug¢inky muizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz,

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

7. CILOVY DRUH ZViRAT

Skot, prasata, psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB 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, denné po 3 dny.
Krédvy :3 -5 mlna 100 kg z. h., coz odpovida 6 — 10 mg tylosinu/kg z.hm./den, denn€ po 3 — 5 dnii.
Telata :1,5—2 mlna 50 kg z. h., coz odpovida 6 — 8 mg tylosinu/kg z.hm./den, denn¢ po 3 — 5 dnu.
Psi, kocky: 0,5 — 1 ml na 10 kg z. h., coz odpovida 10 — 20 mg tylosinu/kg z.hm./den, denné po 3 — 5
dnt.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

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.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 28 dnt.

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

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni 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.

Utinnost antimikrobialni 1é¢by na nekrotickou pododermatitidu miize byt snizena rtiznymi faktory,
jako je vlhké prostiedi nebo také nespravna zoohygiena chovu. Proto by 1écba nekrobacilozy méla byt
spojena s dal$imi opatfenimi, napt. pravidelnym oSetfovanim paznehtli, zajisténim suchého prostiedi
a koupelemi.

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

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pripravek by m¢l byt pouzit na zakladé stanoveni citlivosti bakterii izolovanych z daného zvifete.
Pokud toto neni mozné, méla by byt 1écba zalozena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie. Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficialni, narodni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti tohoto pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na tylosin a miize snizit u€¢innost 1é¢by jinymi

makrolidy, linkosamidy a streptograminy skupiny B, kviili mozné zkiiZzené rezistenci.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvifatim:

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéne
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Tylosin mlze vyvolat podrazdéni. V piipadé nahodného potiisnéni kiize postizené misto dikladné
omyjte vodou a mydlem. V piipadé ndhodného zasazeni o¢i vyplachnéte oci velkym mnozZstvim Cisté,
tekouci vody.

Makrolidy, jako napft. tylosin, mohou zpusobovat také piecitlivélost (alergii) po injekci, inhalaci,
poziti, po kontaktu s klizi nebo o€ima. Piecitlivélost na tylosin muze 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 piipravku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1éCivym piipravkem. Pokud se u vas objevi postexpozicni piiznaky,
jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari. Otok obliCeje, rtl, oCi nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji
okamzitou Iékatskou péci.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
Tento piipravek mtze byt pouzivan u biezich a laktujicich zvirat.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:
Antagonistické ptisobeni s baktericidnimi antibiotiky - peniciliny a cefalosporiny.

Ptedavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V ptipadé alergické reakce se doporucuje pouzit kalciové preparaty a antihistaminika.

Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2022
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Environmentalni vlastnosti:
Tylosin je perzistentni v ptidé

Velikosti baleni:

1 injek¢ni lahvicka o obsahu 50 ml v papirové krabicce

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

1 injekéni lahvicka o obsahu 250 ml v papirové krabicce

12 injek¢nich lahvicek o obsahu 50 ml v polystyrenové tvarovce s vikem
12 injek¢nich lahvicek o obsahu 100 ml v polystyrenové tvarovce s vikem
6 injekénich lahvicek o obsahu 250 ml v polystyrenové tvarovce s vikem
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Reg. ¢.: 96/009/00-C



