CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tylucyl 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tylozyna 200 000 j.m
(co odpowiada w przyblizeniu 200 mg)

Substancja pomocnicza:

Alkohol benzylowy (E1519) . 40 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Roztwor o zabarwieniu bladozottym do bursztynowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia wymienionych ponizej zakazen wywolanych przez mikroorganizmy wrazliwe na
tylozyne.

Bydto (doroste):

- zakazenia uktadu oddechowego, zapalenie macicy spowodowane przez mikroorganizmy Gram-
dodatnie, zapalenie wymienia wywotane przez Streptococcus spp., Staphylococcus spp. oraz ropowica
miedzypalcowa (zanokcica).

Cielgta:
- zakazenia uktadu oddechowego i nekrobacyloza.

Swinie (powyzej 25 kg):
- enzootyczne zapalenie ptuc, krwotoczne zapalenie jelit, rozyca i zapalenie macicy.
- zapalenie stawow wywotane przez Mycoplasma spp i Staphylococcus spp.

Informacje dotyczace dyzenterii §win: patrz punkt 4.5.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni.

Wstrzyknigcia domigsniowe moga by¢ $miertelne dla kur i indykow.

Nie stosowa¢ w przypadku znanych przypadkdéw nadwrazliwos$ci na tylozyng, inne antybiotyki
makrolidowe Iub na dowolng substancj¢ pomocniczg.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na rozpoznaniu i okresleniu lekowrazliwo$ci patogenow
docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na danych epidemiologicznych
oraz znajomosci wrazliwos$ci bakterii docelowych na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym i (lub) regionalnym.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania antybiotykow.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze zwigkszaé
rozpowszechnienie bakterii opornych na tylozyne oraz moze zmniejszaé¢ skutecznos$¢ leczenia innymi
antybiotykami makrolidowymi ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Stwierdzono wysoki odsetek opornosci in vitro u europejskich szczepow Brachyspira hyodysenteriae
co sugeruje, ze leczenie dyzenterii $win tym produktem nie przyniesie odpowiedniego rezultatu.

Dane dotyczace skutecznosci podwazaja zasadno$¢ podawania tylozyny w celu leczenia zapalenia
wymienia u bydla wywotanego przez Mycoplasma spp. Stosowanie tylozyny w takim przypadku
stwarza powazne zagrozenie dla zdrowia zwierzat 1 ludzi ze wzgledu na potencjalne ryzyko
op6znienia prawidtowej diagnozy, co moze skutkowac¢ mozliwo$cig rozprzestrzeniania si¢ patogenu
wsrod innych krow i utrudnia¢ skuteczna/rozwazng kontrole oraz zwigkszac ryzyko wzrostu rozwoju
opornos$ci drobnoustrojow.

Kolejne wstrzyknigcia nalezy podawaé w rézne miejsca.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

W przypadku kontaktu ze skora, nalezy umy¢ ja doktadnie wodg z mydtem. W przypadku kontaktu
z oczami, nalezy je przemy¢ duzg ilo$cig czystej, biezacej wody.
Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Tylozyna moze wywotywaé podraznienia. Antybiotyki makrolidowe, takie jak tylozyna, moga takze
powodowac nadwrazliwos$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu czy kontakcie ze skorg
lub oczami. Nadwrazliwo$¢ na tylozyne moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi
antybiotykami makrolidowymi i na odwrot. Reakcje alergiczne na te substancje czasami mogg by¢
cigzkie, dlatego nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu.

Produktu nie powinny podawaé osoby o znanej nadwrazliwosci na jego skladniki.

Jesli po kontakcie pojawig si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢

o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust i powiek lub trudnosci
z oddychaniem s3 powazniejszymi objawami i wymagajg natychmiastowe;j interwencji lekarskiej.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Moga wystapic¢ reakcje nadwrazliwosci (niezbyt czgsto).

W miejscu wstrzyknigcia mogg pojawi¢ si¢ zmiany skorne i utrzymywac si¢ do 21 dni po podaniu.
W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano nastgpujace objawy:



- obrzgk i (lub) stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia,

- obrzgk sromu u bydta,

- obrzgk blony sluzowej odbytnicy, czgsciowe wypadnigcie odbytnicy, rumien i $wiad u §win,
- wstrzas anafilaktyczny i $mier¢.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania na zwierz¢tach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego, fetotoksycznego lub
wptywu na ptodno$¢ zwierzat.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u gatunkow docelowych
w czasie cigzy i laktacji nie zostalo okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i drogi podawania

Podanie domig$niowe lub powolne podanie dozylne (tylko u bydta).

Bydto:

5'd0 10 mg tylozyny na kg masy ciata dziennie przez 3 dni, tj. 2,5 do 5 ml roztworu na 100 kg masy
lc\;lagliéymalna objeto$¢ roztworu wstrzykiwanego w jedno miejsce nie powinna przekraczac 15 ml.
Swinie (powyzej 25 kg):

S.do 10 mg tylozyny na kg masy ciata dziennie przez 3 dni, tj. 2,5 do 5 ml roztworu na 100 kg masy
geg\i;iﬁ nie stosowac wiecej niz 5 ml w jedno miejsce podania.

W celu uniknigcia podania zbyt niskiej dawki nalezy okresli¢ masg ciata tak doktadnie jak to mozliwe.

Korek nie powinien by¢ przekluwany wigcej niz 15 razy. W celu uniknigcia nadmiernego
przekluwania korka zaleca si¢ stosowanie odpowiedniego urzadzenia do wielokrotnego dawkowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Powtarzane przez 5 kolejnych dni podanie domig¢$niowe dawki 30 mg/kg masy ciala nie powodowato
zadnych skutkéw ubocznych u §win i bydta.

4.11 OKresy karencji
Bydto:

Tkanki jadalne: 28 dni
Mleko: 108 godzin



Swinie:
Tkanki jadalne: 16 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, makrolidy, tylozyna.
Kod ATCvet: QJI01FA90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Tylozyna jest antybiotykiem makrolidowymi o pKa rownym 7,1 i o strukturalnym podobienstwie do
erytromycyny. Jest wytwarzana przez Streptomyces fradiae. Tylozyna stabo rozpuszcza si¢ w wodzie.

Tylozyna wykazuje dziatanie antybiotyczne o mechanizmie podobnym do innych antybiotykow
makrolidowych, tj. poprzez wigzanie si¢ z podjednostkg 50S rybosomoéw skutkujace zahamowaniem
syntezy biatek. Tylozyna dziala przede wszystkim bakteriostatycznie na ziarniaki Gram-dodatnie
(gronkowce, paciorkowce), bakterie Gram-dodatnie (Arcanobacterium spp., Clostridium spp.,
Erysipelothrix, Actinomyces), niektore pateczki Gram-ujemnych (Haemophilus spp., Pasteurella spp.,
Mannheimia spp.). Na ogdt opornos¢ na antybiotyki makrolidowe jest przenoszona przez plazmidy,
cho¢ moga wystapi¢ modyfikacje rybosoméw na drodze mutacji chromosomalnych. Oporno$¢ moze
by¢ skutkiem: 1) zmniejszonej przenikalnosci do wnetrza bakterii (gtownie u bakterii Gram-
dodatnich), ii) syntezy enzymow bakterii, ktore hydrolizujg lek oraz iii) modyfikacji celu (rybosomu).
Ten ostatni mechanizm opornosci moze takze prowadzi¢ do opornosci krzyzowej z innymi
antybiotykami wigzgcymi si¢ z bakteryjnymi rybosomami. Gram-ujemne bakterie beztlenowe czgsto
wykazujg opornos¢.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu domig¢$niowym st¢zenie tylozyny osiaga stezenie maksymalne w ciggu 3—4 godzin.

Dystrybucja, metabolizm i1 wydalanie:

Maksymalne stezenie w mleku krow i loch jest 3—6 razy wigksze niz stezenie we krwi po okoto

6 godzinach po wstrzyknieciu. W ptucach bydta i §win maksymalne stezenie tylozyny 7-8 razy
wyzsze niz maksymalne stezenie w surowicy stwierdzano po 6—24 godzinach po wstrzyknieciu
domigsniowym. U bydta (zar6wno bgdacego, jak i niebedgcego w rui) po wstrzyknieciu dozylnym
tylozyny w dawce 10 mg/kg m.c. $redni czas pozostawania leku (Mean Residence Time — MRT)

w wydzielinie macicy byl 67 razy wyzszy niz czas pozostawania leku w surowicy. To pokazuje, ze
pojedyncze wstrzyknigcie tylozyny w dawce 10 mg/kg m.c. moze skutkowa¢ stezeniem utrzymujacym
si¢ przez 24 godziny i przekraczajagcym warto$¢ MICo tylozyny dla Arcanobacterium pyogenes,
jednego z patogendow czesto izolowanych od kréw z zapaleniem macicy.

Tylozyna jest wydalana w postaci niezmienionej z z6tcig i moczem.
Wplyw na Srodowisko

Tylozyna utrzymuje si¢ w niektorych glebach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)

Glikol propylenowy (E1520)
Woda do wstrzykiwan



6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki bezbarwne ze szkta typu II o pojemnosci 50 ml, 100 ml i 250 ml zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej 1 aluminiowym kapslem.

Jedna fiolka w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny

z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzéw Wielkopolski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2579/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/11/2016.

Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



