SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

UNI-TYLSULFA 100 premix pro medikaci krmiva

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVN{ SLOZENi{
Kazdy gram obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Sulfadimidinum 100 mg
Tylosini phosphas 100 mg
3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva

Svétle hnédy prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi ke kombinaci tylosinu a sulfadimidinu, jako jsou
atroficka rinitida, bronchopneumonie, gastroenteritidy, dyzenterie.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Nepouzivat u zvifat se snizenym piijmem tekutin.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Neni.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pfi pouziti ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytl pfipadi onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaji o pfipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k tylosinu a sulfadimidinu a snizit ucinnost terapie
ostatnimi makrolidy a sulfonamidy z diivodu 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 patogenii, méla by 1é¢ba probihat v kombinaci
s osvédCenymi provoznimi postupy, napf. dodrzovani spravné hygieny, dostatecného vétrani
a prostoru pro zvirata.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim

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

Lidé se znamou precitlivélosti na sulfadimidin a tylosin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se meély pouzivat osobni ochranné prostredky
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 ptipad¢ nahodného kontaktu s kiizi nebo o¢ima vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody.

Pokud se u vas objevi postexpozicni priznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu 1ékari. Otok obliceje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou Iékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

U prasat jsou ziidka pozorovany reakce povazované za alergii, jako jsou erytém v okoli anu, edém
a prolaps rekta. Vzacné mohou vzniknout dychaci obtize. Pokud se objevi popsané pfiznaky, preruste
podavani piipravku a v ptipadé potreby zahajte odpovidajici 1écbu.

Cetnost nezadoucich uéinkti je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- 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 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

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

4.9 Podavané mnoZstvi 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.

Pro dosazeni spravné davky musi byt nastavena spravna koncentrace v krmivu a stanovena co mozna

e v

Pro vypocet mnozstvi piipravku na 1 tunu krmiva a den Ize pouzit nasledujici vzorec:




... mg piipravku na kg pramérna ziva hmotnost
z.hm. (kg) zvitete

- - = ... gptipravku na 1 tunu krmiva
prumérna denni spotfeba krmiva (kg) na zviie

Pii zvlast tézkém pribehu choroby a pfi vétsich thynech v dasledku infekénich onemocnéni je
vhodné doplnit 1écbu aplikaci tylosinu v injekéni formé.

Doporuceni pro zamichani:
Pro zabezpeceni dikladného rozptyleni by mél byt pfipravek nejprve rozmichan v mens$im mnozstvi
krmiva a poté zamichan do celkového objemu krmiva.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Dodrzovat predepsané davky. V dusledku pfedavkovani se mize vyskytnout krystalizace metabolitil
v ledvinach. Predavkovani mtize vést k porucham piijmu vody a krmiva.

4.11  Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: 15 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina:
Antibakterialni Ié¢iva pro systémovou aplikaci, kombinace antibakterialnich 1éciv.
ATCvet kod: QJO1RA91.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek je kombinaci veterindrniho makrolidového antibiotika s chemoterapeutikem. Plisobi na fadu
chorob vyvolanych pivodci, ktefi jsou citlivi na tylosin a sulfadimidin. Tylosin je makrolidové
antibiotikum produkované kmenem Streptomyces pradiae. Tylosin je antibiotikum urcené vyhradné
pro pouziti ve veterindrni medicin€. Jeho spektrum ucinnosti zahrnuje pfevazné grampozitivni bakterie
(stafylokoky, streptokoky, korynebakterie, Erysipelothrix rhusiopathie), gramnegativni zarodky (napf.
Vibrio coli), nckteré spirochety aj. Tylosin ma specificky u€inek na mykoplazmata.
Chemoterapeutikum sulfadimidin doplituje u¢innost tylosinu pfedev§im na gramnegativni bakterie.
Sulfonamidy jsou strukturdlni analogové para-aminobenzoové kyseliny (PABA) a inhibuji ten
enzymaticky stupen, béhem n¢hoz je paraaminobenzoova kyselina inkorporovéana do kyseliny listové.
Ponévadz je kyselina listova redukovana, dochazi ke snizovani hladin tetrahydrofolatii, které jsou
zékladnim komponentem koenzymi odpovédnym za jednoduchy uhlikovy metabolismus v butikach.
Pusobice tak jako antimetabolity paraaminobenzoové kyseliny, blokuji sulfonamidy nékteré enzymy.
Tyto enzymy zahrnuji ty, které jsou potfebné pro biogenezi purinovych béazi a pro biosyntézu
methioninu, glycinu a pro formylmethinin-transfer RNA. To ma za nasledek potlaceni syntézy
proteind, naruseni metabolickych procesti vedouci k inhibici ristu a pomnozovani téchto organismd,
které nemohou vyuzivat preformovanych folatt. Tento i€inek je bakteriostaticky, pfiCemz miize byt
pii vysokych koncentracich baktericidni, ¢emuz mtze dochazet v moci. Sulfonamidy jsou nejucinné;jsi
pri pouziti v ranych stadiich akutnich infekci, kdy dochazi k rychlému pomnozovani mikroorganismui.

5.2 Farmakokinetické udaje
Jiz zahy po resorpci tylosinu dochazi k vytvofeni jeho vysoké hladiny ve vSech tkanich, jeho exkrece

z organismu se déje zluci a moc¢i. Koncentrace tylosinu ve tkanich muize byt az 4x vyS$$i nez
v cirkulujici krvi. M4 vysokou aktivitu zejména v plicni tkani, jiz je zcirkulujici krve pfimo




vychytavan, takze v ni jeho koncentrace po aplikaci preparatu n¢kolikrat prevySuje hodnoty v krevnim
séru. Je rovnéz vylucovan ve vysokych koncentracich mlékem.

Sulfonamidy penetruji do vSech télnich tkani. Distribuce je zavisla na iontovém stavu sulfonamidi,
vaskularizaci pfislusnych tkani, pfitomnosti specifickych bariér pro difusi sulfonamidt a frakci
aplikované davky vazané k plasmovym proteiniim.

Sulfonamidy jsou obvykle extenzivné metabolizovany, vétSinou nékterymi oxidacnimi procesy,
acetylaci a konjugaci s kyselinou glukuronovou. Vylu¢ovany jsou zejména moci. Zlu¢, vykaly a mléko
jsou vylucovacimi cestami mensiho vyznamu. Hlavnimi postupy, které prichazi v Gvahu, jsou
glomerularni filtrace, aktivni  tubuldrni sekrece a tubularni reabsorpce. Reabsorbovatelny pomér je
zavisly na rozpustnosti jednotlivych sulfonamidi a jejich metaboliti v tucich a na pH mocového
ustroji.

Environmentalni vlastnosti

Tylosin je perzistentni v ptid¢.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

PSeni¢na mouka extrudovana

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 12 mésic.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 30 dni.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 3 mésice.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

2 kg, 5 kg, 10 kg, 15 kg, 20 kg — papirové vaky trojvrstvé: papir, PE, papir.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI




Tekro, spol. s r.o.
Visnova 484/2

140 00 Praha 4

Tel.: +420 585 004 366
e-mail: leciva@tekro.cz

8. REGISTRACNI CISLO(A)

98/044/95-C

9, DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

5.1.1995, 27.10.2003, 8.6.2006, 19. 1. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michdni medikovanych premixti do kone¢nych krmiv.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.




