SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESETYL 100 IU/mg premix na medikaciu krmiva

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 mg lieku obsahuje:

Uéinna(-¢) latka(-y):

Tylosinum (ut Tylosini phosphas) 100 IU (¢o zodpoveda priblizne 0,110 mg tylozinu)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu krmiva.
Takmer biely az svetloZzlty prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Osipana.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim cielovych druhov

Lie¢ba enzootickej pneumonie oSipanych sposobenej povodcami citlivymi na tylozin - Mycoplasma
spp. a Pasteurella multocida.

Liecba intestinalnej adenomatozy a proliferativnej enteropatie spdsobenej Lawsonia intracellularis.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt’ zaloZzené na testoch citlivosti. Ak to nie je mozné, pouzitie liecku by malo

byt zalozené na miestnych epidemiologickych tidajoch (na regionalnej rovni, na urovni fariem) 0
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.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Ludia so znamou precitlivenost'ou na tylozin tartrat by sa mali vyhnut' kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.
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Makrolidy mozu vyvolat’ hypersenzitivnu reakciu (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte
s kozou. Bola pozorovana krizova hypersenzitivna reakcia medzi tylozinom a inymi makrolidmi.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom je potrebné pouzivat’ osobni ochranni pomocku skladajucu sa
z ochrannych rukavic, ochranného odevu a respiratora a vyhybat’ sa inhalacii lieku.

Pri manipuldcii s liekom sa vyhnite inhalacii prachu ako aj kontaktu s kozou.

V pripade priameho kontaktu s kozou je potrebné oplachnutie vodou, po nahodnom vniknuti do

oka ihned’ dokladne vyplachnut’ oko vel'kym mnozstvom Cistej teclicej vody.

Ak prejavy iritacie po kontakte s liekom pretrvavajt, vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’

pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po aplikacii odporacanych davok neboli pozorované.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Laboratorne Studie u osipanych nedokézali Ziadne teratogénne, fetotoxické a maternotoxické ucinky.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie st zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne, po zamieSani do krmiva.

Liecba enzootickej pneumonie:

25 mg tylozinu/kg z.hm., t.j. 5 kg lieku/t krmiva (500 g tylozinu/t krmiva) pocas 7-10 dni.

Liecba proliferativnej enteropatie (Lawsonia intracellularis):

3-6 mg tylozinuw/kg z.hm., tj. 1 kg lieku/t krmiva (100 g tylozinu/t krmiva) pocas 21 dni ako jediny
pridel krmiva.

Pred zamieSanim do kompletnej zmesi sa odporuca premix predmieSat’ v menSom mnozstve krmiva

(20-50 kg).

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat, presné denné mnozstvo lieku
Resetyl 100 1U/mg premix na medikaciu krmiva vypo¢itat’ podl'a nasledovného vzorca:

.... mg tylozinu Priemerna hmotnost’ (kg)
/kg Zivej hmotnosti a den X lieCenych zvierat = ... mg lieku na kg premixu

Priemerna denna spotreba premixu (kg) na zviera x 0,11
4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidot4), ak st potrebné
Nie je zname.
4.11 Ochranna(-€) lehota(-y)

Miso a vnutornosti:
Osipané: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Makrolidové antibiotikum.
ATCvet. kod: QI01FA9O0 tylozin
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tylozin je makrolidové antibiotikum produkované plesiiou Streptomyces fradiae. Podobne ako iné
makrolidové antibiotikd, aj tylozin ma zhodny mechanizmus u¢inku na citlivé mikroorganizmy: po
prieniku do bakteridlnej bunky inhibuje proteosyntézu blokovanim peptidovej vézby na 50S
subjednotke bakteridlneho ribozoému; bunka preto nie je schopné syntetizovat’ potrebnu bielkovinu a
hynie. Ide primarne o bakteriostatické posobenie. Makrolidy st vo v§eobecnosti bakteriostatické latky,
ale vo vysokych koncentraciach mozu byt baktericidne.

Spektrum ucinnosti tylozinu zahriiuje grampozitivne baktérie a niektoré gramnegativne baktérie ako
Pasteurella spp., Mycoplasma spp., Lawsonia intracellularis

Eurdépské izolaty uvedenych patogenov vykazovali pre tylozin nasledujice hodnoty MICsy a MICyg,.

MIC tylozinu pre patogény izolované z osipanych:

A .- . ’ . Pocet M|C50 M|C90
Povodca Krajina Rok izolacie izoldtov (ug/m) (ug/ml)
Mycoplasma Madarsko, SK, | 551579016 44 0.5 0.5
hyopneumoniae CzZK
Taliansko 2012-2016 9 0.0625 0.125
Mycoplasma .
hyorhinis Taliansko 2012-2016 22 0.5 32
Pasteurella multocida EU 2009-2012 152 32 64
Lawsonia Belgicko 2010 - - 4
. . Intra= 0.25- Extra= 1-
intracellularis US/EU 1983-2006 - 32 ng/ml >128 pug/ml

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia: Tylozin dosahuje u vSetkych zvierat maximalne plazmatické koncentracie za 1-3 hodiny
po peroralnej aplikacii. 24 hodin po peroralnej aplikacii si koncentracie tylozinu v krvi minimalne
alebo nulové.

Distribucia: Po peroralnej aplikacii oSipanym bol tylozin zisteny okrem miechy a mozgu vo vSetkych
tkanivach 30 minut az 2 hodiny po aplikacii.

Biotransformdcia a elimindacia: Tylozin sa vylucuje predovsetkym vo vykaloch a sklada sa z faktoru
A-tylozinu, relomycinu (faktor D) a dihydrodesmykozinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kukuri¢ny skrob

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po zamieSani lieku do krmiva: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 21 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
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Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko

Velkost balenia: 1 kg, 5 kg, 10 kg.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISRACII

PHARMAGAL s.r.o.

Murgasova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.. 0421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

8. REGISTRACNE CISLO(A)

98/029/14-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 4.6.2014
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE - KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko: 1 kg, 5 kg, 10 kg

1. Nazov a adresa drzitel’a rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’nenie §arZe, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL, s. r. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

| 2. Nazov veterinarneho lieku

RESETYL 100 IU/mg premix na medikaciu krmiva
Tylosinum

| 3. Obsah ucinnej latky (-ok) a inej latky (-ok)

1 mg lieku obsahuje:
Uc¢inna(-é) latka(-y):
Tylosinum (ut Tylosini phosphas) 100 IU (¢o zodpoveda priblizne 0,110 mg tylozinu)

Pomocné latky:
Kukuri¢ny skrob

Takmer biely az svetloZIty prasok.

| 4. Liekova forma

Premix na medikaciu krmiva

| 5. Velkost’ balenia

1kg

5kg

10 kg

6. Indikacia (indikacie)

Liecba enzootickej pneumodnie oSipanych spdsobenej pévodcami citlivymi na tylozin - Mycoplasma
spp. a Pasteurella multocida.

Liecba intestinalnej adenomatdzy a proliferativnej enteropatie sposobenej Lawsonia intracellularis.

7. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

8. Neziaduce u¢inky

Po aplikacii odporuc¢anych davok neboli pozorované.

Ak zistite akékol'vek vazne U€inky, aj tie, ktoré nie st uvedené na tejto etikete, alebo si myslite, ze liek
je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
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| 9. Cielové druhy

Osipana.
10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta (-y) a sposob podania lieku

Liecba enzootickej pneumonie:
25 mg tylozinwkg z.hm., t.j. 5 kg lieku/t krmiva (500 g tylozinu/t krmiva) pocas 7-10 dni.

Liecba proliferativnej enteropatie (Lawsonia intracellularis):
3-6 mg tylozinu/kg z.hm., tj. 1 kg lieku/t krmiva (100 g tylozinu/t krmiva) pocas 21 dni ako jediny
pridel krmiva.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat, presné denné mnozstvo lieku
Resetyl 100 TU/mg premix na medikaciu krmiva vypocitat’ podl'a nasledovného vzorca:

.... mg tylozinu Priemerna hmotnost’ (kg)
/kg zivej hmotnosti a den  x liecenych zvierat =... mg lieku na kg premixu
Priemerna denna spotreba premixu (kg) na zviera x 0,11

11. Pokyn o spravnom podani

Peroralne, po zamieSani do krmiva.
Pred zamieSanim do kompletnej zmesi, odporica sa premix predmiesat’ v menSom mnozstve krmiva

(20-50 kg).

12. Ochrannai lehota (-y)

Ochranna lehota (-y):
Maiso a vnutornosti:
Osipané: 0 dni.

13. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

14. Osobitné upozornenie (upozornenia)

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 epidemiologickych tidajoch (na regionalnej Girovni, na irovni fariem) 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 mdze znizit' G€innost’ lieCby inymi makrolidmi, linkézamidmi a streptograminmi B
z dévodu moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

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

. Makrolidy mézu vyvolat’ hypersenzitivnu reakciu (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo

. kontakte s kozou. Bola pozorovana krizova hypersenzitivna reakcia medzi tylozinom a inymi
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makrolidmi.

. Pri manipuldcii s veterindrnym liekom je potrebné pouZzivat’ osobnti ochranni pomocku
skladajucu sa z ochrannych rukavic, ochranného odevu a respiratora a vyhybat’ sa inhalécii
lieku.

. Pri manipulacii s lieckom sa vyhnite inhalécii prachu ako aj kontaktu s kozou.

. V pripade priameho kontaktu s koZou je potrebné oplachnutie vodou, po nahodnom vniknuti
do oka ihned’ dokladne vyplachnut’ oko vel’kym mnoZstvom ¢istej tecucej vody.

. Ak prejavy iritdcie po kontakte s lieckom pretrvavajt, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

. Po manipulacii s liekom si dokladne umyte ruky.

Gravidita:

Laboratorne Stadie u osipanych nedokézali Ziadne teratogénne, fetotoxické a maternotoxické ti¢inky.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):
Nie je zname.

Inkompatibility:

Nie su zname.

15. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo odpadového
materialu, v pripade potreby

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

16. Datum posledného schvalenia textu na etikete

17. DalSie informacie

Velkost’ balenia:1 kg, 5 kg, 10 kg
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika

Pharmagal, s.r.o.

MurgaSova 5

94901 Nitra

Tel.: 00421/37/7419 759

Email: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz

18. Oznacenie ,,Len pre zvierata“ a podmienky alebo obmedzenia tykajice sa dodavky
a pouZitia, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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| 19. Oznacenie ,,Uchovavat’ mimo dohPadu a dosahu deti*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 20. Datum exspiracie

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 21 dni.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 3 mesiace.

| 21. Registracné ¢islo (Cisla)

98/029/14-S

| 22. Cislo vyrobnej SarZe

C. Sarze:

EAN 10 kg: 8586006800728
EAN 5 kg: 8586006803088
EAN 1 kg: 8586006803095
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