SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hymatil 300 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a ovce
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ud¢inna latka:

Tilmicosinum 300 mg

Pomocné latky:
Propylénglykol 250 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.
Ciry, zltkasty az hnedo-zltkasty roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1. Ciel'ovy druh

Hovéadzi dobytok a ovce.

4.2. Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Hovidzi dobytok

Lie¢ba bovinného respiraéného ochorenia stvisiaceho s Mannheimia haemolytica a Pasteurella

multocida.
Liecba medziprstovej nekrobacilozy.

Ovce
Liecba infekcii respiraénych ciest spdsobenych Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Liec¢ba nekrobacilozy (foot rot) u oviec sposobeného Dichelobacter nodosus a Fusobacterium
necrophorum.

Liecba akutnej mastitidy oviec sposobenej Staphylococcus aureus a Mycoplasma agalactiae.
4.3. Kontraindikacie

Nepodavat’ intravendzne.

Nepodavat’ intramuskularne.

Nepodavat’ jahnatam s hmotnost'ou nizSou ako 15 kg.

Nepodavat’ primatom.

Nepodévat’ oSipanym.

Nepodavat kofiom a oslom.

Nepodavat’ kozam.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.



4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ovce
Klinické stadie nepreukazali bakteriologické vylieCenie u oviec s akttnou mastitidou spdsobenou
Staphyloccocus aureus a Mycoplasma agalactiae.

Nepodavajte jahnatam s hmotnostou nizsou ako 15 kg, z dovodu rizika toxicity z predavkovania.
Aby sa zabranilo predavkovaniu, je dolezité presne odvazit’ jahnatd. PresnejSie ddvkovanie dosiahnete
pouzitim 2 ml alebo mensej injekEne;j striekacky.

4.5, Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobialnu politiku.

Aby sa zabranilo nahodnému samopodaniu injekcie, nepouzivajte zariadenie s automatickym
podavanim injekcii.
Vzdy ked’ je to mozné, pouzit’ veterinarny liek len na zéklade testu citlivosti.

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

Bezpecnostné varovania pre pouzivatel'a:

INJEKCNE PODANIE TILMIKOZINU CLOVEKU MOZE MAT SMRTEDNE
NASLEDKY — BUDTE MAXIMALNE OPATRNI, ABY SA ZABRANILO
NAHODNEMU SAMOPODANIU INJEKCIE A PRESNE DODRZIAVAJTE NIZSIE
UVEDENE POKYNY A USMERNENIA PRE PODAVANIE

e Tento lick mdze podavat iba veterinarny lekar.

e Nikdy neprenasajte striekacku, ktora je naplnena roztokom TILMI-kel pokial’ je na nej
upevnena aj ihla. Thla sa moze nasadit’ na injekénu striekacku, az ked’ sa napliia striekacka
alebo sa liek injekéne podava. V ostatnych pripadoch uchovavajte striekacku a ihlu
oddelene.

e Nepouzivajte zariadenie s automatickym podavanim injekcii.

o Uistite sa, Ze zvierata st pokojné, vratane tych, ktoré st vo vasej blizkosti.

e Pri pouziti lieku Hymatil nepracujte sami.

V pripade ndhodného samopodania injekcie OKAMZITE VYHIADAJTE LEKARSKU
POMOC a vezmite so sebou fl'astiCku od lieku alebo pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
Na miesto vpichu si priloZte studeny zabal (nie priamo l'ad).

Dalsie bezpe&nostné varovania pre pouzivatela:
e Zabraite kontaktu s pokozkou a o¢ami. V pripade zasiahnutia lickom si okamzite
oplachnite pokozku alebo oci vodou.
e  Pri styku s pokozkou moze spdsobit’ podrazdenie. Po pouziti si umyte ruky.

POZNAMKA PRE LEKARA

INJEKCNE PODANIE TOHTO LIEKU DUDOM JE SPOJENE S FATALNYMI
STAVMI

Ciel'ovym organom toxického pdsobenia je kardiovaskularny systém a toxicita lieku spociva v
blokade kalciovych kanalov. Intravenozne podanie chloridu vapenatého sa moze zvazit' iba v



pripade potvrdeného vystavenia tilmikozinu. V S$tadiach na psoch tilmikozin vyvolal
negativny inotropny ucinok s naslednou tachykardiou a znizenie systémového arteridlneho
tlaku a pulzu.

NEPODAVAJTE ADRENALIN ANI BETA-ADRENERGNE ANTAGONISTY AKO
PROPRANOLOL.

U oSsipanych sa smrtiaci u¢inok vyvolany tilmikozinom zosiliiuje adrenalinom.

U psov liecba intraven6zne podanym chloridom véapenatym preukazala pozitivny G¢inok na
inotropny stav 'avej komory a urcité zlepsenia cievneho krvného tlaku a tachykardie.

Predklinické udaje a samostatna klinicka sprava naznacuji, Ze infizne podany chlorid
vapenaty moze pomdct’ zvratit' tilmikozinom vyvolané zmeny v krvnom tlaku a srdcovej
frekvencii u T'udi.

Podanie dobutaminu je takisto potrebné zvazit’ pre jeho pozitivne inotropné ucinky, hoci nema
vplyv na tachykardiu.

Kedze tilmikozin pretrvava v tkanivach niekol’ko dni, je potrebné dokladne monitorovat’
kardiovaskularny systém a podat’ podpornt liecbu.

Lekarom, ktori lieCia pacientov vystavenych tejto zlucenine, sa odporuca prekonzultovat
klinicku starostlivost’ s Narodnym toxikologickym informa¢nym centrom na telef. Cisle: + 421
2 5477 4166

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Prilezitostne sa v mieste vpichu moéze vyskytnut’ mikky rozptyleny opuch, ktory vSak vymizne v
priebehu piatich az Osmich dni. V zriedkavych pripadoch boli pozorované poloha v Tahu,
nekoordinovanost’ a kice.

Umrtia dobytka boli pozorované po podani jednej intravendznej davky 5 mg/kg Zivej hmotnosti, a po
podani podkoznej injekcie 150 mg/kg zivej hmotnosti v 72-hodinovych intervaloch.

U osipanych, intramuskularne podanie injekcie 20 mg/kg zivej hmotnosti sposobilo smrt. U oviec,
jedno intravendzne podanie injekcie 7,5 mg/kg zivej hmotnosti sposobilo smrt’.

4.7.  Pouzivanie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.
Pouzivajte len na zaklade hodnotenia prospechu/rizika zodpovednym veterindrnym lekdrom.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
U niektorych druhov bola pozorovana interakcia medzi makrolidami a ionoférami.
4.9.  Davkovanie a sposob podania lieku

Len na podkozné injek¢né podavanie.
Pouzit’ 10 mg tilmikozinu na kilogram Zzivej hmotnosti (¢o zodpoveda 1 ml lieku HYMATIL na 30 kg
zivej hmotnosti).

Hovédzi dobytok:

Sposob podavania:

Odoberte pozadovanti davku z injekénej liekovky, striekacku oddel'te od ihly, pri¢om ihlu ponechajte
v injekénej lickovke. V pripade liecby viacerych zvierat ihlu ponechajte v injekénej liekovke kvoli
odobratiu d’alSich davok. Zviera stabilizujte a do miesta podania injekcie zaved'te podkozne novu ihlu,
najlepsie do kozného zahybu nad hrudnym koSom za ramenom. Injekénu striekacku nasad’te na ihlu a



vstreknite do spodnej Casti kozného zahybu. Do jedného miesta vpichu nepodavajte viac ako 20 ml
lieku.

Ovce:

Sposob podavania:

Aby sa zabranilo predavkovaniu, je dolezité jahnata presne odvazit. PresnejSie ddvkovanie dosiahnete
pouzitim 2 ml alebo mensej injekcne;j striekacky.

Odoberte pozadovanu davku z injek¢nej liekovky, strieckacku oddel'te od ihly, pricom ihlu ponechajte
v injek¢nej liekovke. Ovcu stabilizujte, priCom sa o fiu oprite, a do miesta podania injekcie zaved’te
podkozne novua ihlu, najlepsie do kozného zahybu nad hrudnym koSom za ramenom. Injekénu
striekacku nasad’te na ihlu a vstreknite do spodku kozného zahybu. V jednom mieste vpichu podajte
najviac 2 ml.

Ak do 48 hodin nezaznamenate Ziadne zlepSenie, treba potvrdit’ diagnozu.

Zabrante kontamindcii injek¢nej liekovky pocCas pouzivania. Liekovku skontroluje zrakom, ¢i sa v nej
nenachadzaju cudzie Castice a/alebo ¢i nema abnormalny fyzikalny vzhl'ad. Ak sa v nej nachadzaji
cudzie Castice a/alebo ma abnormalny fyzikalny vzhlad, injeként lieckovku znehodnot'te.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

U hovidzieho dobytka podkozné injekcia 10, 30 a 50 mg/kg Zivej hmotnosti opakovane podana trikrat
v intervale 72 hodin nespdsobila smrt’. V mieste podania injekcie sa podl'a ocakavani vyskytol edém.
Jedina 1ézia pozorovana pri pitve bola nekréza myokardu v skupine liecenej 50 mg/kg zivej hmotnosti.
Davky 150 mg/kg zivej hmotnosti podané podkozne v 72-hodinovom intervale sposobili smrt. V
mieste podania injekcie bol pozorovany edém a jedina lézia zistena pri pitve bola mierna nekréza
myokardu. Ostatné pozorované priznaky boli: tazkosti s pohybovanim sa, zniZzena chut do jedla a
tachykardia.

U oviec jedna injekcia (priblizne 30 mg/kg Zivej hmotnosti) modze spOsobit’ mierne zvySenie
frekvencie dychania. Vyssie davky (150 mg/kg Zzivej] hmotnosti) spdsobili ataxiu, letargiu a
neschopnost’ zdvihnut’ hlavu.

Jedno intraven6zne podanie injekcie 5 mg/kg zivej hmotnosti u dobytka a 7,5 mg/kg zivej hmotnosti u
oviec sposobilo smrt’.

4.11. Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 70 dni
Mlieko: 36 dni

Ak sa liek podava kravam pocas obdobia statia na sucho alebo gravidnym jaloviciam (podla vyssie
uvedenej Casti 4.7), mlieko sa nesmie pouZivat’ na I'udsku spotrebu po dobu 36 dni od otelenia.

Ovece:
Maiso a vnutornosti: 42 dni
Mlieko: 18 dni

Ak sa liek podava ovciam pocas obdobia statia na sucho alebo gravidnym ovciam (podla vysSie
uvedenej Casti 4.7), mlieko sa nesmie pouzivat’ na 'udsku spotrebu po dobu 18 dni od porodu.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouzitie, makrolidy.
Kod ATCvet: QJO1IFA91

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Tilmikozin je predovsetkym baktericidne polosyntetické antibiotikum patriace medzi makrolidy.
Predpokladéd sa, ze ucinkuje na syntézu bielkovin. M4 bakteriostaticky ucinok, ale pri vysokych
koncentraciach moze byt baktericidny. Tento antibakterialny ti€inok je zamerany prevazne proti gram-
pozitivnym mikroorganizmom s ucinkom proti niektorym gram-negativhym mikroorganizmom a
mykoplazmam bovinneho a ov¢ieho pévodu. Jeho ucinok sa konkrétne preukazal proti nasledovnym
mikroorganizmom:

Mannheimia, Pasteurella, Actinomyces (Corynebacterium), Fusobacterium, Dichelobacter,
Staphylococcus, a mykoplazmy bovinneho a ovéieho povodu.

Minimalne inhibi¢né koncentracie merané u nedavno (2009-2012) izolovanych eurdpskych polnych
plemien vyplyvali z bovinneho respiracného ochorenia.

Druhy baktérii Rozsah MIC MICs, (ng/ml) MICyo (ng/ml)
(ng/ml)

P. multocida 05->64 4 8

M. haemolytica 1-64 8 16

Institat pre klinické a laboratérne normy (CLSI) stanovila interpreta¢né kritéria pre tilmikozin proti M.
haemolyica bovinneho povodu a $pecificky pre bovinne respiraéné ochorenie, ktorymi sa <8 ug/ml =
citlivé, 16 pg/ml = stredne citlivé a > 32 pg/ml = rezistentné. CLSI v sucasnej dobe nemé Ziadne
interpretaéné kritéria pre P. multocida bovinneho pévodu, avSak ma interpretacné kritéria pre P.
multocida prasacieho povodu, Specificky pre prasacie respiraéné ochorenie, ktorymi su <16 ug/ml =
citlivé a > 32 pg/ml = rezistentné.

Vedecké dokazy naznacuju, ze makrolidy ucinkuju synergicky s hostitel'skym imunitnym systémom.
Zda sa, ze makrolidy zvySuji usmrcovanie baktérii fagocytmi.

Po peroralnom alebo parenterdlnom podani tilmikozinu hlavnym cielovym organom toxicity je srdce.
Primarnymi ucinkami na srdce su zvysSenie srdcovej frekvencie (tachykardia) a znizena kontraktilita
(negativna inotropia). Kardiovaskuldrna toxicita moze byt nasledkom blokady vapnikového kanala.

U psov preukazala liecba CaCl, pozitivny u¢inok na inotropny stav lavej komory po podani
tilmikozinu a urcité zmeny v cievnom krvnom tlaku a srdcovej frekvencii.

Dobutamin ¢iastoéne kompenzoval negativne inotropné U¢inky vyvolané tilmikozinom u psov. Beta-
adrenergné antagonisty, napr. propanolol, zhorsili negativnu inotropiu tilmikozinu u psov.

U osipanych, intramuskuldrna injekcia 10 mg tilmikozinu/kg Zivej hmotnosti spdsobila zrychlené
dychanie, vracanie a kice; 20 mg/kg zZivej hmotnosti spdsobilo smrt’ u 3 zo 4 oSipanych a 30 mg/kg
zivej hmotnosti sposobilo smrt’ u vSetkych 4 skimanych oSipanych. Intravendzna injekcia 4,5 az 5,6
mg tilmikozinu/kg Zivej hmotnosti, po ktorej bola podanad intravendzna injekcia 1 ml epinefrinu
(1/1000) 2- az 6-krat, sposobila smrt’ u vSetkych 6 lie¢enych oSipanych. Vetky oSipané, ktorym bolo
podané 4,5 az 5,6 mg tilmikozinwkg Zivej hmotnosti intraven6zne bez epinefrinu, prezili. Tieto
vysledky naznacuju, Ze intravendzne podany epinefrin méze byt kontraindikovany.

Bola pozorovana skrizena rezistencia medzi tilmikozinom a inymi makrolidmi a linkomycinom.



5.2.  Farmakokinetické udaje

Absorpcia: Bolo vykonanych niekolko s$tudii. Vysledky ukazuju, ze hlavnymi parametrami pri
podavani podl'a odporucani telatam a ovciam podkoznou injekciou v dorzolateralnej oblasti hrudnika
su:

Velkost’ davky Tmax Cmax
Hovéadzi dobytok:
Novorodené tel’ata 10 mg/kg z. hm. 1 hodina 1,55 pg/ml
Kfmeny dobytok 10 mg/kg 7. hm. 1 hodina 0,97 pg/ml
Ovce
40 kg zvierata 10 mg/kg z. hm. 8-hodin 0,44 pg/ml
28-50 kg zvierata 10 mg/kg 7. hm. 8-hodin 1,18 ng/ml

Distribtcia: Po podkoznom injekénom podani sa tilmikozin distribuuje do celého tela, ale vysoké
hladiny sa nachadzaji najma v plicach.

Biotransformacia: Tvori sa niekol’ko metabolitov, prevladajucim je podla zisteni T1 (N-demetyl
tilmikozin). AvSak prevazna Cast’ tilmikozinu sa vylucuje nezmenena.

Eliminacia: Po podkoznom injekénom podani sa tilmikozin vylucuje predovsetkym ZI¢ou do fekalii,
ale mala Cast’ sa vylucuje mo¢om. Pol¢as po podkoZznom injek¢nom podani dobytku je 2—3 dni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1.  Zoznam pomocnych latok
Propylénglykol

Koncentrovana kyselina fosforecna (na tipravu pH)
Voda na injekcie.

6.2. Inkompatibility

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

6.3. Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Liekovku uchovavat v skatulke na ochranu pred svetlom.
Nezmrazovat'.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cira liekovka typu II z jantarového skla s obsahom 50 ml, 100 ml a 250 ml v 8katul’ke po 1, 6, 10
alebo 12 liekoviek.

50 ml a 100 ml liekovky st uzatvorené Sedou brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom.

250 ml liekovky su uzatvorené ruZovou brombutylovou gumenou zatkou s hlinikovym uzaverom.



Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

Veterinarny liek sa nesmie likvidovat' prostrednictvom odpadovej vody alebo kanaliza¢nych
systémov.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19 5

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko

Tel: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556
e-mail: invesa@invesagroup.com

8. REGISTRACNE CISLO(-A)
96/029/DC/09-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 28/09/2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Liek by mal podavat’ veterinarny lekar.



IV'JDAJE KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hymatil 300 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a ovce
Tilmicosinum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml obsahuje: Tilmikozin 300 mg, Propylénglykol 250 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

50 mi

100 ml

250 ml

6 x 50 ml

6 x 100 ml
6 x 250 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
12 x 250 mi

| 5. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok a ovce.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Hoviédzi dobytok

Lie¢ba bovinného respira¢ného ochorenia stvisiaceho s Mannheimia haemolytica a Pasteurella
multocida.

Liec¢ba medziprstovej nekrobacilozy.

Ovce
Liecba infekcii respiraénych ciest spdsobenych Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Liecba nekrobacilozy (foot rot) u oviec sposobeného Dichelobacter nodosus a Fusobacterium
necrophorum.

Liecba akutnej mastitidy oviec sposobenej Staphylococcus aureus a Mycoplasma agalactiae.



7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

LEN NA PODKOZNE INJEKCNE PODANIE
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.
Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobialnu politiku.

Aby sa zabrénilo nahodnému samopodaniu injekcie, nepouzivajte zariadenie s automatickym
podavanim injekcii.

Vzdy ked’ je to mozné, pouzit’ veterinarny liek len na zéklade testu citlivosti.

Zabrante kontaminacii injek¢nej liekovky pocas pouzivania. Liekovku skontroluje zrakom, ¢i sa v nej
nenachadzaju cudzie Castice a/alebo ¢i nema abnormalny fyzikalny vzhl'ad. Ak sa v nej nachadzaji
cudzie Castice a/alebo ma abnormalny fyzikalny vzhl'ad, injek¢ént liekovku znehodnot'te.

Pouzivajte 10 mg tilmikozinu na kilogram Zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 1 ml liecku HYMATIL na 30
kg zivej hmotnosti).

Nepodavajte jahnatam s hmotnost'ou nizsou ako 15 kg, z dovodu rizika toxicity z predavkovania.
Aby sa zabranilo predavkovaniu, je dolezité presne odvazit’ jahnata. PresnejSie davkovanie dosiahnete

pouzitim 2 ml alebo mensej injekcnej strickacky.

Ak do 48 hodin nezaznamenate Ziadne zlepsenie, treba potvrdit’ diagnozu.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 70 dni
Mlieko: 36 dni

Ovce:
Maiso a vnutornosti: 42 dni
Mlieko: 18 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepodavat intravendzne.

Nepodavat’ intramuskularne.

Nepodavat jahnatam s hmotnost'ou nizSou ako 15 kg.

Nepodavat’ primatom.

Nepodavat oSipanym.

Nepodévat kotlom a oslom.

Nepodavat’ kozam.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektord pomocnu latku.

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

Bezpecnostné varovania pre pouzivatel'a:

INJEKCNE PODANIE TILMIKOZINU CLOVEKU MOZE MAT SMRTEDNE
NASLEDKY — BUDTE MAXIMALNE OPATRNI. ABY SA ZABRANILO
NAHODNEMU SAMOPODANIU INJEKCIE A PRESNE DODRZIAVAJTE NIZSIE
UVEDENE POKYNY A USMERNENIA PRE PODAVANIE

e Tento lick méze podavat’ iba veterinarny lekar.




V pripade nédhodného samopodania injekcie OKAMZITE VYHLIADAJTE LEKARSKU
POMOC a vezmite so sebou fl'asticku od licku alebo pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na miesto vpichu si priloZte studeny zabal (nie priamo l'ad).

Nikdy neprenasajte striekacku, ktord je naplnend roztokom TILMI-kel pokial’ je na nej
upevnena aj ihla. Thla sa moze nasadit’ na injekénu striekacku, az ked’ sa napiiia striekacka
alebo sa liek injek¢éne podava. V ostatnych pripadoch uchovavajte strickacku a ihlu
oddelene.

Nepouzivajte zariadenie s automatickym podavanim injekcii.

Uistite sa, ze zvierata su pokojné, vratane tych, ktoré si vo vasej blizkosti.

Pri pouziti lieku Hymatil nepracujte sami.

POZNAMKA PRE LEKARA : preéitajte si podrobné informacie na v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Dalsie bezpecnostné varovania pre pouzivatel'a:

e Zabraiite kontaktu s pokozkou a o€ami. V pripade zasiahnutia liekom si okamzite
opléachnite pokozku alebo o¢i vodou.
e Pri styku s pokozkou méze spdsobit’ podrazdenie. Po pouziti si umyte ruky.

10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP:

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni.

11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Liekovku uchovavat’ v $katulke na ochranu pred svetlom.
Nezmrazovat'.

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

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.

Liek by mal podavat’ veterinarny lekar.

14.

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15.

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19 5
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko
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| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/029/DC/09-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
Liekovka s objemom 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hymatil 300 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a ovce
Tilmicosinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) |

Kazdy ml obsahuje: Tilmikozin 300 mg, Propylénglykol 250 mg

| 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

50 ml

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU |

LEN NA PODKOZNE INJEKCNE PODANIE
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNA LEHOTA |

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 6. CISLO SARZE |

v

C. Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACIE |

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.
Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote do 25 °C a pouzit’ do:........

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Liek by mal podavat’ veterinarny lekar.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Bezpecénostné varovania pre pouzivatel'a:

INJEKCNE PODANIE TILMIKOZINU CLOVEKU MOZE MAT SMRTEDNE
NASLEDKY — BUDTE MAXIMALNE OPATRNI, ABY SA ZABRANILO
NAHODNEMU SAMOPODANIU INJEKCIE A PRESNE DODRZIAVAJTE NIZSIE
UVEDENE POKYNY A USMERNENIA PRE PODAVANIE

12



e Tento lieck moze podavat’ iba veterinarny lekar.

o Nikdy neprenasajte striekacku, ktora je naplnend roztokom TILMI-kel pokial je na nej
upevnena aj ihla. Thla sa moZe nasadit’ na injekénu striekacku, az ked’ sa napiiia striekacka
alebo sa liek injekéne podava. V ostatnych pripadoch uchovavajte strickacku a ihlu
oddelene.

e Nepouzivajte zariadenie s automatickym podévanim injekcii.

o Uistite sa, Ze zvieratd su pokojné, vratane tych, ktoré su vo vaSej blizkosti.

e Pri pouziti liecku Hymatil nepracujte sami.

V pripade nédhodného samopodania injekcie OKAMZITE VYHLIADAJTE LEKARSKU
POMOC a vezmite so sebou flasticku od lieku alebo pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Na miesto vpichu si priloZte studeny zabal (nie priamo l'ad).

POZNAMKA PRE LEKARA
Pre d’alSie informacie si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
Liekovka s objemom 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hymatil 300 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a ovce
Tilmicosinum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |

Kazdy ml obsahuje: Tilmikozin 300 mg, Propylénglykol 250 mg

3. LIEKOVA FORMA |

Injekény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA |

100 ml.

| 5.  CIECOVY DRUH |

Hovidzi dobytok a ovce.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Hovidzi dobytok

Lie¢ba bovinného respiraéného ochorenia stvisiacecho s Mannheimia haemolytica a Pasteurella
multocida.

Liecba medziprstovej nekrobacilozy.

Ovce
Liecba infekcii respira¢nych ciest spdsobenych Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Liecba nekrobacilozy (foot rot) u oviec sposobené¢ho Dichelobacter nodosus a Fusobacterium
necrophorum.

Liecba akutnej mastitidy oviec sposobenej Staphylococcus aureus a Mycoplasma agalactiae.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

LEN NA PODKOZNE INJEKCNE PODANIE
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
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9.

OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Bezpeénostné varovania pre pouzivatel’a:

INJEKCNE PODANIE TILMIKOZINU CLOVEKU MOZE MAT SMRTEINE
NASLEDKY — BUDTE MAXIMALNE OPATRNI, ABY SA ZABRANILO

NAHODNEMU SAMOPODANIU INJEKCIE A PRESNE DODRZIAVAJTE NIZSIE

UVEDENE POKYNY A USMERNENIA PRE PODAVANIE

Tento liek moze podavat’ iba veterinarny lekar.

Nikdy neprenasajte striekacku, ktord je naplnend roztokom TILMI-kel pokial’ je na nej
upevnena aj ihla. Thla sa moze nasadit’ na injekénu striekacku, az ked’ sa napliia striekatka
alebo sa liek injekéne podava. V ostatnych pripadoch uchovavajte strickacku a ihlu
oddelene.

Nepouzivajte zariadenie s automatickym podavanim injekcii.

Uistite sa, ze zvierata su pokojné, vratane tych, ktoré¢ st vo vasej blizkosti.

Pri pouziti lieku Hymatil nepracujte sami.

V pripade nédhodného samopodania injekcie OKAMZITE VYHI’ADAJTE LEKARSKU
POMOC a vezmite so sebou flasticku od lieku alebo pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na miesto vpichu si priloZte studeny zabal (nie priamo l'ad).

POZNAMKA PRE LEKARA
Pre d’alSie informacie si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni.

11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Liekovku uchovavat’ v $katulke na ochranu pred svetlom.
Nezmrazovat'.

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

13.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Liek by mal podavat’ veterinarny lekar.
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| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DET{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19 5
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/029/DC/09-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze: {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
Liekovka s objemom 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hymatil 300 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a ovce
Tilmicosinum

|

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |

Kazdy ml obsahuje: Tilmikozin 300 mg, Propylénglykol 250 mg

3. LIEKOVA FORMA |

Injekény roztok.

4. VELCKOST BALENIA |

250 ml.

5. CIECOVY DRUH |

Hovidzi dobytok a ovce.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Hovidzi dobytok

Lie¢ba bovinného respiraéného ochorenia stvisiaceho s Mannheimia haemolytica a Pasteurella
multocida.

Liecba medziprstovej nekrobacilozy.

Ovce
Liec¢ba infekcii respiraénych ciest spdsobenych Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Liec¢ba nekrobacilozy (foot rot) u oviec sposobeného Dichelobacter nodosus a Fusobacterium
necrophorum.

Liecba akutnej mastitidy oviec sposobenej Staphylococcus aureus a Mycoplasma agalactiae.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

LEN NA PODKOZNE INJEKCNE PODANIE
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
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9.

OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Bezpeénostné varovania pre pouzivatel'a:

INJEKCNE PODANIE TILMIKOZINU CLOVEKU MOZE MAT SMRTEINE
NASLEDKY — BUDTE MAXIMALNE OPATRNI, ABY SA ZABRANILO

NAHODNEMU SAMOPODANIU INJEKCIE A PRESNE DODRZIAVAJTE NIZSIE

UVEDENE POKYNY A USMERNENIA PRE PODAVANIE

Tento liek moze podavat’ iba veterinarny lekar.

Nikdy neprenasajte striekacku, ktord je naplnend roztokom TILMI-kel pokial’ je na nej
upevnena aj ihla. Thla sa moze nasadit’ na injekénu striekacku, az ked’ sa napliia striekatka
alebo sa liek injekéne podava. V ostatnych pripadoch uchovavajte strickacku a ihlu
oddelene.

Nepouzivajte zariadenie s automatickym podavanim injekcii.

Uistite sa, ze zvierata su pokojné, vratane tych, ktoré¢ st vo vasej blizkosti.

Pri pouziti lieku Hymatil nepracujte sami.

V pripade nédhodného samopodania injekcie OKAMZITE VYHI’ADAJTE LEKARSKU
POMOC a vezmite so sebou flasticku od lieku alebo pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na miesto vpichu si priloZte studeny zabal (nie priamo l'ad).

POZNAMKA PRE LEKARA
Pre d’alsSie informacie si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni.

11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Liekovku uchovavat’ v $katulke na ochranu pred svetlom.
Nezmrazovat'.

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

13.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Liek by mal podavat’ veterinarny lekar.
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| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DET{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19 5
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/029/DC/09-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze: {Cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Hymatil 300 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a ovce
Tilmicosinum

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hymatil 300 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a ovce
Tilmicosinum

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
Tilmicosinum 300 mg

Pomocné latky:
Propylénglykol 250 mg

Ciry, Zltkasty az hnedo-Zltkasty roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Hovidzi dobytok

Lie¢ba bovinného respira¢ného ochorenia stvisiaceho s Mannheimia haemolytica a Pasteurella

multocida.
Lie¢ba medziprstovej nekrobacilozy.

Ovce
Liecba infekcii respiraénych ciest spdsobenych Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Liecba nekrobacilozy (foot rot) u oviec sposobené¢ho Dichelobacter nodosus a Fusobacterium
necrophorum.
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Liec¢ba akutnej mastitidy oviec sposobenej Staphylococcus aureus a Mycoplasma agalactiae.
5.  KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ intravendzne.

Nepodévat intramuskularne.

Nepodavat jahnatam s hmotnost'ou nizsou ako 15 kg.

Nepodavat’ primatom.

Nepodavat osipanym.

Nepodavat koiiom a oslom.

Nepodavat’ kozam.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prilezitostne sa v mieste vpichu moze vyskytnut’ mikky rozptyleny opuch, ktory vSak vymizne v
priebehu piatich az 6smich dni. V zriedkavych pripadoch boli pozorované poloha v Tahu,
nekoordinovanost’ a kice.

Umirtia dobytka boli pozorované po podani jednej intravendznej davky 5 mg/kg Zivej hmotnosti, a po
podani podkoznej injekcie 150 mg/kg zivej hmotnosti v 72-hodinovych intervaloch.

U osipanych, intramuskuldrne podanie injekcie 20 mg/kg zivej hmotnosti sposobilo smrt. U oviec,
jedno intravendzne podanie injekcie 7,5 mg/kg zivej hmotnosti sposobilo smrt’.

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

7.  CIECOVY DRUH
Hovidzi dobytok a ovce.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Len na podkozné injek¢né podavanie.
Pouzit’ 10 mg tilmikozinu na kilogram zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 1 ml lieku HYMATIL na 30 kg
zivej hmotnosti).

Hovédzi dobytok:

Sposob podavania:

Odoberte pozadovanu davku z injekénej liekovky, striekacku oddel'te od ihly, pricom ihlu ponechajte
v injekénej lickovke. V pripade lieCby viacerych zvierat ihlu ponechajte v injekénej liekovke kvoli
odobratiu d’alSich davok. Zviera stabilizujte a do miesta podania injekcie zaved'te podkoZzne novu ihlu,
najlepsie do kozného zahybu nad hrudnym koSom za ramenom. Injekénti striekacku nasad’te na ihlu a
vstreknite do spodnej Casti kozného zahybu. Do jedného miesta vpichu nepodavajte viac ako 20 ml
lieku.

Ovece:

Sposob podavania:

Aby sa zabranilo predavkovaniu, je dolezité jahnata presne odvazit. Presnejsie davkovanie dosiahnete
pouzitim 2 ml alebo mensej injekEnej striekacky.

Odoberte pozadovani davku z injekénej liekovky, strieckacku oddel'te od ihly, pricom ihlu ponechajte

v injekénej liekovke. Ovcu stabilizujte, pricom sa o nu oprite, a do miesta podania injekcie zaved'te
podkozne novu ihlu, najlepsie do kozné¢ho zdhybu nad hrudnym koSom za ramenom. Injeként
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striekacku nasad’te na ihlu a vstreknite do spodku kozného zahybu. V jednom mieste vpichu podajte
najviac 2 ml.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobialnu politiku.

Aby sa zabranilo nahodnému samopodaniu injekcie, nepouzivajte zariadenie s automatickym
podavanim injekcii.
Vzdy ked’ je to mozné, pouzit’ veterinarny liek len na zaklade testu citlivosti.

Ak do 48 hodin nezaznamenate Ziadne zlepSenie, treba potvrdit’ diagnézu.

Zabrante kontamindcii injek¢nej liekovky pocas pouzivania. Liekovku skontroluje zrakom, ¢i sa v nej
nenachadzaju cudzie Castice a/alebo ¢i nema abnormalny fyzikalny vzhl'ad.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 70 dni
Mlieko: 36 dni

Ak sa liek podava kravam pocas obdobia statia na sucho alebo gravidnym jaloviciam, mlieko sa
nesmie pouzivat’ na 'udska spotrebu po dobu 36 dni od otelenia.

Ovce:
Maiso a vnutornosti: 42 dni
Mlieko: 18 dni

Ak sa liek podava ovciam pocas obdobia statia na sucho alebo gravidnym ovciam, mlieko sa nesmie
pouzivat’ na P'udski spotrebu po dobu 18 dni od porodu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Liekovku uchovavat’ v Skatulke na ochranu pred svetlom.
Nezmrazovat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Ovce

Klinické stadie nepreukazali bakteriologické vylieCenie u oviec s akttnou mastitidou spdsobenou
Staphyloccocus aureus a Mycoplasma agalactiae.

Nepodavajte jahniatam s hmotnost'ou nizSou ako 15 kg, z dovodu rizika toxicity z predavkovania.
Aby sa zabranilo predavkovaniu, je dolezité presne odvazit’ jahnata. PresnejSie davkovanie dosiahnete
pouzitim 2 ml alebo mensej injekénej striekacky.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Bezpeénostné varovania pre pouzivatel'a:

INJEKCNE PODANIE TILMIKOZINU CLOVEKU MOZE MAT SMRTEDLNE
NASLEDKY — BUDTE MAXIMALNE OPATRNI, ABY SA ZABRANILO
NAHODNEMU SAMOPODANIU INJEKCIE A PRESNE DODRZIAVAJTE NIZSIE
UVEDENE POKYNY A USMERNENIA PRE PODAVANIE

o Tento lick moze podavat iba veterinarny lekar.

o Nikdy neprenasajte striekacku, ktora je naplnend roztokom TILMI-kel pokial je na nej
upevnena aj ihla. Thla sa moZe nasadit’ na injekéni striekacku, az ked’ sa napliia striekacka
alebo sa liek injekéne poddva. V ostatnych pripadoch uchovavajte striekacku a ihlu
oddelene.

e Nepouzivajte zariadenie s automatickym podavanim injekcii.

o Uistite sa, Ze zvierata su pokojné, vratane tych, ktoré su vo vasej blizkosti.

e Pri pouziti lieku Hymatil nepracujte sami.

V pripade nédhodného samopodania injekcie OKAMZITE VYHLADAJTE LEKARSKU
POMOC a vezmite so sebou flasticku od lieku alebo pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na miesto vpichu si prilozte studeny zabal (nie priamo l'ad).

Dalsie bezpe¢nostné varovania pre pouzivatela:
e Zabraite kontaktu s pokozkou a o¢ami. V pripade zasiahnutia lickom si okamzite
oplachnite pokozku alebo oci vodou.
e Pri styku s pokozkou méze spdsobit’ podrazdenie. Po pouziti si umyte ruky.

POZNAMKA PRE LEKARA

INJEKCNE PODANIE TOHTO LIEKU EUDOM JE SPOJENE S FATALNYMI
STAVMI

Ciel'ovym organom toxického pdsobenia je kardiovaskularny systém a toxicita lieku spoc¢iva v
blokade kalciovych kanalov. Intraven6zne podanie chloridu vapenatého sa moze zvazit' iba v
pripade potvrdeného vystavenia tilmikozinu. V Stidiach na psoch tilmikozin vyvolal
negativny inotropny ucinok s naslednou tachykardiou a znizenie systémového arteridlneho
tlaku a pulzu.

NEPODAVAJTE ADRENALIN ANI BETA-ADRENERGNE ANTAGONISTY AKO
PROPRANOLOL.

U osipanych sa smrtiaci uc¢inok vyvolany tilmikozinom zosiliiuje adrenalinom.

U psov liecba intravenozne podanym chloridom vapenatym preukézala pozitivny ucinok na
inotropny stav 'avej komory a ur¢ité zlepsenia cievneho krvného tlaku a tachykardie.

Predklinické tdaje a samostatnd klinickd sprava naznacuji, ze infizne podany chlorid
vapenaty moze pomdct zvratit' tilmikozinom vyvolané zmeny v krvnom tlaku a srdcovej
frekvencii u l'udi.

Podanie dobutaminu je takisto potrebné zvazit’ pre jeho pozitivne inotropné t€inky, hoci nema
vplyv na tachykardiu.

Kedze tilmikozin pretrvava v tkanivach niekol’ko dni, je potrebné dokladne monitorovat’
kardiovaskularny systém a podat’ podpornt liecbu.




Lekarom, ktori lieCia pacientov vystavenych tejto zlucenine, sa odporuca prekonzultovat’
klinicku starostlivost’ s Narodnym toxikologickym informa¢nym centrom na telef. Cisle: + 421
2 5477 4166

Gravidita:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.
Pouzivajte len na zaklade hodnotenia prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
U niektorych druhov bola pozorovana interakcia medzi makrolidami a ionoférami.

Preddvkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

U hovédzieho dobytka podkozna injekcia 10, 30 a 50 mg/kg zivej hmotnosti opakovane podana trikrat
v intervale 72 hodin nespdsobila smrt’. V mieste podania injekcie sa podla ocakavani vyskytol edém.
Jedina lézia pozorovana pri pitve bola nekroza myokardu v skupine lieCenej 50 mg/kg zivej hmotnosti.
Davky 150 mg/kg zivej hmotnosti podané podkozne v 72-hodinovom intervale spdsobili smrt. V
mieste podania injekcie bol pozorovany edém a jedind 1ézia zistena pri pitve bola mierna nekroza
myokardu. Ostatné pozorované priznaky boli: tazkosti s pohybovanim sa, znizena chut do jedla a
tachykardia.

U oviec jedna injekcia (priblizne 30 mg/kg zivej hmotnosti) moze spdsobit’ mierne zvySenie
frekvencie dychania. Vyssie davky (150 mg/kg Zzivej] hmotnosti) spdsobili ataxiu, letargiu a
neschopnost’ zdvihnut’ hlavu.

Jedno intraven6zne podanie injekcie 5 mg/kg zivej hmotnosti u dobytka a 7,5 mg/kg zivej hmotnosti u
oviec sposobilo smrt’,

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

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. QATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Liek by mal podavat’ veterinarny lekar.

Liekovky s objemom:

1x50ml, 1x100ml, 1x 250 ml
6 x50 ml, 10 x 50 ml, 12 x 50 ml
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6 x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml
6 x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Po prvom otvoreni obalu spotrebujte liek do doby uvedenej v pisomnej informacii. Nepouzity zvySok

lieku po uplynuti exspiracie je nutné zlikvidovat podla platnych pravnych predpisov. Datum
likvidacie zvysného lieku by mal byt vyznaceny na obale na mieste na to uréenom.
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