PRIBALOVA INFORMACE
IVATYL TAR 180 000 IU/ml injek&ni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

IVATYL TAR 180 000 IU/ml injekéni roztok
Tylosinum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml ¢irého, zlutého az hnédého injekéniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Tylosinum (jako Tylosini tartras) 180 000 TU

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 0,04 ml

4. INDIKACE

Lécba infek¢nich onemocnéni respiracniho, gastrointestinalniho a urogenitalniho traktu, infekce
kaze a mékkych tkani zptisobenych bakteriemi citlivymi na tylosin.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na lé¢ivou latku ¢i dalsi makrolidy nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné se mize vyskytnout lokalni podrazdéni a bolestivost v misté injek¢niho podani.
Alergicka reakce se objevuje velmi vzacné. U prasat se velmi vzacné muze objevit erytém, svédeéni a
otok rekta. Cetnost nezadoucich ué¢inkii: velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetienych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni G¢inné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo 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.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Hluboké intramuskularni podani.

Skot: 1krat denné 13 500 IU tylosinu/kg Z.hm./den po dobu 5-7 dni.

Prasata: l1krat denn¢ 13 500 IU tylosinu/kg z.hm/den po dobu maximalné€ 5 dni.

Pokud je to zadouci, denni davku je mozné aplikovat rozdélen¢ ve 12-ti hodinovém intervalu.

Dospely skot: 30 ml ptipravku/400 kg z.hm./den
Telata: 3 ml ptipravku/40 kg z.hm./den

Dospéla prasata: 3 ml piipravku/40 kg z.hm./den
Selata: 0,75 ml ptipravku/10 kg z.hm./den

Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani u skotu: 20 ml, u prasat: 5 ml.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravného davkovani ma byt ziva hmotnost stanovena tak piesné, jak je to mozné, aby se
predeslo poddavkovani.

Pokud neni odezva na 1é¢bu do 3 dnil je potieba prehodnotit diagnoézu a zvazit postup dalsi 1écby.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata: maso: 21 dni
Skot: maso: 28 dni
MIléko: 108 hodin

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pred svétlem.

Po prvnim otevfeni ptipravek uchovavejte v chladnicce (2—8 °C).

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu
po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vyskytuje se zkfizena rezistence s jinymi makrolidy. Nepodavat soucasné s antimikrobiky
s podobnym mechanizmem 0¢inku, jako jsou ostatni makrolidy anebo linkosamidy.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pripravek by mél byt pouzit na zaklade stanoveni citlivosti bakterii izolovanych z daného zvitete.
Pokud toto neni mozné, méla by byt lécba zalozena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie. Pfi pouziti piipravku je nutno vzit v tvahu oficidlni, narodni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti tohoto pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na tylosin a mtize snizit i¢innost 1é¢by jinymi makrolidy,
linkosamidy a streptograminy skupiny B, kviili mozné zktizené rezistenci.




Zvlastni opatfeni urCené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvitatim:

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému l1ékafi.

Tylosin muze vyvolat podrazdéni. V piipadé¢ ndhodného potfisnéni klize postizené misto dikladné
omyjte vodou a mydlem. V pfipad¢€ nahodného zasazeni o¢i vyplachnéte o€i velkym mnoZzstvim ¢isté,
tekouci vody.

Makrolidy, jako napft. tylosin, mohou zplsobovat také precitlivélost (alergii) po injekci, inhalaci,
poziti, po kontaktu s kGzi nebo o€ima. Ptecitlivélost na tylosin miize vést ke zkiizenym reakcim
s ostatnimi makrolidy a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech
vazné. Lidé se znamou piecitlivélosti na makrolidy nebo na kteroukoli latku piipravku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky,
jako napft. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému 1¢kati. Otok obliceje, rtd, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji
okamzitou Iékaiskou péci.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace
Lze pouzit v pribéhu biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce
Peniciliny, aminoglykosidy a linkosamidy jsou mozni antagonisté.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Terapeuticky index tylosinu je velmi Siroky, ptedavkovani je velmi nepravdépodobné.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2022

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Jedna injekéni lahvicka s obsahem 100 ml vloZena do krabicky
Jedna injek¢ni lahvicka s obsahem 250 ml vloZena do krabicky

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Environmentalni vlastnosti:
Tylosin je perzistentni v pade.

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



