SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
TYLOVET B-200 mg/ml injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Tylosinum 200 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 40 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Takmer bezfarebny az zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, oSipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Lie¢ba ochoreni spésobenych mikroorganizmami citlivymi na tylozin:

Streptococcus spp., Bacillus spp., Corynebacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, Campylobacter spp., Mycoplasma spp., Spirochaetes spp., Fusiformis spp., Pasteurella

spp., Chlamydia spp.,

- infekcie respira¢nej a urogenitalnej sustavy, otitidy, celulitidy a sekundarne bakterialne infekcie
spojené s virusovymi ochoreniami a poopera¢né infekcie

- Specifické ochorenia: dyzentéria oSipanych, eryzipeldza a enzootickd pneumonia oSipanych,
hniloba paznechtov, mastitidy hoviddzieho dobytka a pneumonia teliat

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u novonarodenych mladat.

Nepouzivat’ u kury domacej a moriek.

Nepodavat kotiom a inym z ¢el'ade Equide, u ktorych injek¢na aplikacia moze mat’ smrtel'né nasledky.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku.

Nepodavat’ kralikom, morskym prasiatkam a Skreckom.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na testoch citlivosti. Ak to nie je mozné, pouzitie lieku by malo
byt zaloZené na miestnych (regionalnej, na Grovni fariem) epidemiologickych udajoch o citlivosti
cielovych patogénov a mala by sa zohl'adnit’ narodna a miestna antimikrobialna politika.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci tylozinu a moéze znizit' ucinnost’ liecby inymi makrolidmi, linkézamidmi a streptograminmi B

z dévodu moznej skrizenej rezistencie.

Udaje o Gi¢innosti nepodporuju pouZivanie tylozinu na liebu bovinnej mastitidy spdsobenej druhom
Mycoplasma.

NEPODAVAT INTRAVENOZNE!
Pri opakovanej aplikacii podavat’ na iné aplikacné miesto.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

LCudia so znamou precitlivenost'ou na tylozin by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Vyhybat sa samoinjekcii. Pri ndhodnej samoinjekcii, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Pri nahodnom kontakte s kozou, exponované miesto ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

Pri ndhodnom kontakte s o¢ami, vyplachnut’ o¢i velkym mnozstvom Cistej tecticej vody.

Po pouziti si umyt ruky.

Tylozin moéze vyvolat’ podrazdenie. Makrolidy, ako napriklad tylozin, m6Zu spdsobit’ precitlivenost’
(alergiu) po injekecii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou alebo oCami. Precitlivenost’ na tylozin
mobze viest’ ku skrizenym reakciam na iné makrolidy a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu
byt niekedy vazne, a preto je potrebné vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s lickom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi
ukaZzte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani st z&dvaznejSie priznaky
a vyzaduji okamzita lekarsku pomoc.

Iné upozornenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut’:

- opuch/zapal v mieste vpichu

- opuch vulvy u krav

- opuch rektalnej mukoézy, Ciasto¢ny prolaps rekta
»cervienkové Skvrny®, erytém a pruritus u oSipanych

- anafylakticky Sok a uhyn
V mieste aplikacie sa moZu objavit’ $kvrny, ktoré mozu pretrvavat’ 21 dni.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Pri multigenerickych alebo teratologickych stidiach neboli zistené neziaduce ucinky tylozinu na

reprodukciu.
Tylozin sa vylu¢uje mliekom, preto sa liek neodporica podavat’ zvieratam v laktacii.
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4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Subezna liecba penicilinmi, cefalosporinmi a linkézamidmi sa neodporuca, pretoze dochadza
Kk poklesu antibakterialnej u¢innosti.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Hovédzi dobytok, tel’ata: 4 - 10 mg tylozinu/kg z. hm./den (t.j. 0,2 — 0,5 ml lieku/10 kg z. hm.)
Osipané: 2 - 10 mg tylozinw/kg z. hm./den (tj. 0,1 — 0,5 ml lieku/10 kg z. hm.)

Spdsob podania: Len intramuskularne, jednorazovo.

U hovidzieho dobytka na jedno miesto aplikovat’ max. 15 ml.

V pripade osipanych nepodavajte viac ako 5 ml na miesto vpichu injekcie.

Na zabezpecenie spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Ak sa do 3 dni nezlepsi klinicky stav, lieCbu je potrebné prehodnotit’.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak st potrebné

Osipané, tel'atd: po intramuskuldrnom podani 30 mg/kg z. hm./den (3- ndsobnd maximalna davka) po
obdobie 5 dni sa nevyskytli neziaduce ucinky.

LDso pre subkutanne podanie tylozinu mysiam je > 2500 mg/kg z. hm.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vniitornosti:

- hovédzi dobytok 28 dni

- OSipané 16 dni

Mlieko: 108 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: makrolidové antibiotikum
ATCvet kod: QJI01FA90

51 Farmakodynamické vlastnosti

Tylozin je makrolidové antibiotikum u¢inné vo¢i gram-pozitivnym a niektorym gram-negativnym
baktériam — kokom, Corynebacterium, Clostridium, Erysipelothrix, Pasteurella, Fusiformis,
Chlamydia, Serpulina spp., (Spirochaetes), Vibrio, Leptospira, Mycoplasma a d’alsim.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnej aplikacii sa tylozin rychlo vstrebava. Maximalna koncentracia v krvi sa dosiahne
do 0,5 — 1 hod., potom difunduje do tkaniv, organov, telovych tekutin a krvou prechadza mozgom,
okom a cez placentarne bariéry aj pohlavnymi organmi. Uplatiiuje sa ako depot a jednorazova injekcia
udrziava potrebnu bakteriostaticku koncentraciu 24 hodin. Tylozin sa vylucuje z organizmu najma
mocom, zl¢ou (resp. vykalmi), ako aj mliekom laktujucich zvierat a spermalnou tekutinou.

Vplyv na Zivotné prostredie

Liek nie je nebezpecny pre zivotné prostredie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

Propylénglykol

Benzylalkohol

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Nemiesat’ s inymi injekénymi roztokmi, pretoze méze dojst’ k vyzrazaniu Gc¢innej latky.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporuienom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C v pévodnom obale.
Chranit pred priamym slneénym svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Tmava sklenena liekovka, typ II, so Sedou gumovou zatkou a hlinikovym vieckom. Vonkajsi obal:
papierova skatul’a. Prilozend pisomnd informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 50 mla 1 x 100 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVET Joint Stock Company

39, Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulharsko

Tel.: ++359 350 656 19

Fax.: ++359 350 656 36

8. REGISTRACNE CiSLO

96/013/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prevej registracie: 16.4.2010
Datum posledného predlZenia: 5.8.2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatula}

50 ml, 100 ml

Makrolidové antibiotikum

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TYLOVET B-200 mg/ml injekény roztok
(Tylosinum)

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Ucinna latka:
Tylosinum 200 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 40 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

50 ml, (100 ml)

5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, osipané.

6. INDIKACIA (-IE)

Podrla pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNE LEHOTY

Maiso a vniitornosti:
Hovéadzi dobytok 28 dni
Osipané 16 dni

Mlieko: 108 hodin

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

Vyhybat’ sa samoinjekcii.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE
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EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C v pévodnom obale.
Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

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.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVET Joint Stock Company, 39, Petar Rakov Str., 4550 Peshtera, Bulharsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/013/10-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

Piktogram
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{Sklenena liekovka}

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

50 ml, 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TYLOVET B-200 mg/ml injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuije:
Tylosinum 200 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

50 ml, (100 ml)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Len intramuskularne.

5. OCHRANNE LEHOTY

Maso a vnitornosti:
- hovédzi dobytok 28 dni
- oSipané 16 dni

Mlieko: 108 hodin

6. CISLO SARZE

~

C. Sarze {cCislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obaludo: . ....................

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
TYLOVET B-200 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

BIOVET JSC., 39, Petar Rakov Str., 4550 Peshtera, Bulharsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TYLOVET B-200 mg/ml injekény roztok
(Tylosinum)

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuije:
Utinna latka:
Tylosinum 200 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 40 mg

Takmer bezfarebny az zIty roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Liecba ochoreni spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na tylozin:

Streptococcus spp., Bacillus spp., Corynebacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, Campylobacter spp., Mycoplasma spp., Spirochaetes spp., Fusiformis spp., Pasteurella
spp., Chlamydia spp.,

- infekcie respiraénej a urogenitalnej sustavy, otitidy, celulitidy a sekundarne bakterialne infekcie
spojené s virusovymi ochoreniami a poopera¢né infekcie

- $pecifické ochorenia: dyzentéria oSipanych, eryzipeldza a enzootickd pneumoénia osipanych, hniloba
paznechtov, mastitidy hoviddzieho dobytka a pneumonia teliat

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u novonarodenych mladat.

Nepouzivat’ u kury domacej a moriek.

Nepodavat’ kofiom a inym zvieratam z ¢el'ade Equide, u ktorych injekéna aplikacia moéze mat’
smrtel'né nasledky.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inn latku.

Nepodavat’ kralikom, morskym prasiatkam a Skreckom.

6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut’:

- opuch/zapal v mieste vpichu

- opuch vulvy u krav

- opuch rektalnej mukozy, Ciastocny prolaps rekta, ,,Cervienkové Skvrny*, erytém a pruritus
u osipanych

- anafylakticky Sok a tthyn
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V mieste aplikdcie sa mozu objavit’ Skvrny, ktoré mézu pretrvavat’ 21 dni.

7. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok, tel’ata: 4 - 10 mg tylozinu/kg z. hm./den (t.j. 0,2 — 0,5 ml lieku/10 kg Z. hm.)
Osipané: 2 - 10 mg tylozinu/kg Z. hm./den (t.j. 0,1 — 0,5 ml lieku/10 kg z. hm.)

Spdsob podania: Len intramuskularne, jednorazovo.

U hovédzieho dobytka na jedno miesto aplikovat’ max. 15 ml.
V pripade o$ipanych nepodavajte viac ako 5 ml na miesto vpichu injekcie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pri opakovanej aplikacii podavat’ na iné aplika¢né miesto.

Na zabezpecenie spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Nemiesat’ s inymi injekénymi roztokmi, pretoze moze dojst’ k vyzrazaniu Gc¢innej latky.

10. OCHRANNE LEHOTY

Miso a vnutornosti:
Hovédzi dobytok 28 dni
Osipané 16 dni

Mlieko: 108 hodin
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C v pévodnom obale.

Chranit pred priamym slneénym svetlom.

Cas pouzitelnosti po otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na testoch citlivosti. Ak to nie je mozné, pouzitie lieku by malo
byt zalozené na miestnych (regionalnej, na irovni fariem) epidemiologickych udajoch o citlivosti
cielovych patogénov a mala by sa zohl'adnit’ narodna a miestna antimikrobialna politika.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci tylozinu a méze znizit' u€innost’ lieCby inymi makrolidmi, linkézamidmi a streptograminmi B
z dovodu moznej skrizenej rezistencie.

NEPODAVAT INTRAVENOZNE!

Pri opakovanej aplikacii podavat’ na iné aplikaéné miesto.

Ak sa do 3 dni nezlepsi klinicky stav, lieCbu je potrebné prehodnotit’.

Udaje o G¢innosti nepodporuju pouZivanie tylozinu na liebu bovinnej mastitidy spdsobenej druhom

Mycoplasma.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenostou na tylozin by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom. Vyhybat sa samoinjekcii. Pri nahodnej samoinjekcii, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Pri nahodnom kontakte s koZou, exponované miesto ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

Pri ndhodnom kontakte s o¢ami, vyplachnut’ o¢i velkym mnozstvom Cistej tecticej vody.

Po pouziti si umyt ruky.

Tylozin mdze vyvolat’ podrazdenie. Makrolidy, ako napriklad tylozin, mozu spdsobit’ precitlivenost’
(alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na tylozin
mobze viest’ ku skrizenym reakciam na iné makrolidy a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu
byt niekedy vazne, a preto je potrebné vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s lieckom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi
ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti pri dychani st zavaznejSie priznaky
a vyzaduju okamzita lekarsku pomoc.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:

Pri multigenerickych alebo teratologickych stadiach neboli zistené neziaduce U€inky tylozinu na
reprodukciu.

Tylozin sa vylucuje mliekom, preto sa liek neodporuca podavat’ zvieratam v laktacii.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Stbezna liecba penicilinmi, cefalosporinmi a link6zamidmi sa neodportca, pretoze dochadza
k poklesu antibakterialnej u¢innosti.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné:

Osipané, tel'ata: po intramuskularnom podani 30 mg/kg z. hm./den (3- ndsobna maximalna davka) po
obdobie 5 dni sa nevyskytli neziaduce ucinky.

LDso pre subkutanne podanie tylozinu mysiam je > 2500 mg/kg z. hm.

Inkompatibility:

Nemiesat’ s inymi injekénymi roztokmi, pretoze moze dojst’ k vyzrazaniu Gcinnej latky.

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

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Verlkost balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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Ak potrebujete akiikol'vek informaciu 0 tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

PHARMACOPOLA s .r.0.
Svitokrizske nam. 11

965 01 Ziar nad Hronom
www.pharmacopola.sk
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