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1. NAZLY VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

TYLOGRAN, 909 mg/g, granule za primjenu u vodi za pi¢e/mlijeku, za goveda (telad), svinje, kokosi
i purane

2.  KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV
Svakih |,] g sadrzava:

Djelatna tvar:
1 g tilozina (1 000 000 i . tilozina, 5to odgovara 1,1 g tilozintartarata)

Gotovo bijeli do svijetlo Zuti, granulirani prasak.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (telad), svinja, kokos i puran.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Telad: lijecenje pneumonije uzrokovane s Mycoplasma spp. i njeno sprjeavanje u ugrozenih Zivotinja
u zarazenom stadu (metafilaksa).

Svinje: lijeCenje i metafilaksa:

- enzootske pneumonije uzrokovane s Mycoplasma hyopneumoniae | Mycoplasma hyorhinis;

- proliferativne enteropatije (engl. Porcine Intestinal Adenomatosus, PIA ili ileitis) uzrokovane s
Lawsonia intracellularis,

Purani: lijedenje i metafilaksa zaraznog sinusitisa uzrokovanog s Mycoplasma gallisepticum.
Kokosi: lije¢enje | metafilaksa:

- kroniéne disne bolesti (engl. Chronic Respiratory Disease, CRD) uzrokovane s Mycoplasma
gallisepticum i\ Mycoplasma synoviae;

- nekroti¢nog enteritisa uzrokovanog s Clostridium perfringens.

Bolest mora biti potvrdena u stadw/jatu prije pocetka primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda
(VMP).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na tilozin ili na druge makrolide.
Ne primjenjivati u zivotinja s poremecajima funkcije jetre.
Ne primjenjivati u konja.

3.4  Posebna upozorenja

TeSko bolesne Zivotinje koje imaju promijenjenu potrebu za unosom hrane i vode treba lijeciti
parenteralno.

Ne primjenjivati u sluéaju rezistencije mikroorganizama na tilozin ili krizne rezistencije na druge
makrolide (primjerice rezistencija na makrolide, linkozamide i streptogramine, MLS).
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mijere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Zbog mogucih razlika u osjetljivosti bakterija na tilozin, s obzirom na vrijeme i zemljopisno podrugje,
preporuCuje se uzimanje uzoraka za bakterioloike pretrage i ispitivanje osjetljivosti izoliranih
bakterija.

Nepropisna primjena VMP-a moze uzrokovati porast broja bakterija rezistentnih na tilozin, a zbog
pojave kriZne rezistencije moze se smanyjiti i djelotvornost lijeCenja s drugim makrolidima.

Prilikom primjene ovog VMP-a treba se pridrzavati nacionalnih i lokalnih propisa o primjeni
antimikrobnih tvari.

Voda koja sadrzava tilozintartarat ne smije se ostaviti na mjestima gdje moze biti dostupna
nelijeenim ili divljim Zivotinjama.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivolinja:

Tilozin moZe izazvati nadrazaj.

Makrolidi, kao 5to je i tilozin, mogu uzrokovati reakciju preosjetljivosti (alergiju) nakon injekcije,
udisanja, gutanja ili kontakta s kozom ili ofima. Preosjetljivost na tilozin moZe dovesti do krizne
preosjetljivosti na druge makrolide i obratno. Reakcije preosjetljivosti na ove tvari ponekad mogu biti
opasne pa stoga treba izbjegavati izravan kontakt s tim tvarima.

Kako bi se izbjeglo izlaganje VMP-u, tijekom pripreme ljekovite vode treba nositi osobnu zastitnu
opremu koju &ine kombinezon, zastitne naoale, zatitne rukavice i zaStitna polumaska protiv prasine
za jednokratnu primjenu (u skladu s europskim standardom EN149) ili zastitna maska protiv prasine
za visekratnu primjenu (u skladu s europskim standardom EN140), s filterom u skladu s EN143.
Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

U sluéaju nehoti¢nog kontakta VMP-a s koZzom, izloZeni dio treba temeljito oprati sapunom i vodom.
U slu¢aju nehoti¢nog kontakta VMP-a s o¢ima, treba ih oprati s obilnom koli¢inom giste i tekuce
vode.

Osobe preosjetljive na tilozin ili druge makrolide ne smiju rukovati ovim VMP-om.

Ako se nakon izlaganja VMP-u pojave simptomi, kao §to je osip, potraZite savjet lijeCnika i pokaZite
mu ovo upozorenje. Oticanje lica, usana ili podruéja oko ogiju, ili oteZano disanje, puno su ozbiljniji
simptomi 1 zahtijevaju hitnu medicinsku pomoc.

Posebne mjere opreza za za$titu okolia:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Svinja:
" Ucestalost nije odredena(ne moze se '_Pro_ljec‘ - -
procijeniti iz dostupnih podataka): Svrbe? koze'

Crvenilo koze'
| | Oteklina vulve
Edem rektuma'
| Prolaps rektuma' -
Uovi reverzibilni simptomi su se pojavili unutar 48 do 72 sata nakon pocetka lijedenja.

1

Vazno je prijaviti itetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet,
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt mozete pronaci na etiketi ili u uputi o VMP-u.
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3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Neskodljivost VMP-a nije ispitana tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja.

Graviditet i laktacija:
Laboratorijskim pokusima na miSevima i Stakerima nije dokazan teratogeni, fetotoksicni niti
maternotoksi¢ni uinak. Primiieniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Nesilice:
Primijeniti tek nakon §to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Djelovanje tvari iz skupine linkozamida moze biti antagonisticko prema djelovanju tilozina.
VMP se ne smije primjenjivati zivotinjama istovremeno s cjepivima koja sadrzavaju antigen osjetljiv
na tilozin, niti unutar tjedan dana prije primjene takvih cjepiva.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena u vodi za pice/mlijeku.

Telad: pneumonija:
dva puta dnevno 1,1 - 2,2 g VMP-a na 100 kg tjelesne tezine (20 - 40 mg tilozina, $to

odgovara 20 000 - 40 000 ij. tilozina, na kg tjelesne tezine na dan), tijekom 7 - 14 dana.
Svinje: enzootska pneumonija:
2,2 g VMP-a na 100 kg tjelesne teZine (20 mg tilozina, $to odgovara 20 000 ij. tilozina na
kg tjelesne teZine na dan), tijekom 10 dana.
PIA ili ileitis:
0,55 - 1,1 g VMP-a na 100 kg tjelesne tezine (5 - 10 mg tilozina, $to odgovara 5 000 - 10
000 ij. tilozina, na kg tjelesne tezine na dan), tijekom 7 dana.
Kokosi:  kroni¢na disna bolest (CRD):
8,25 - 11 g VMP-a na 100 kg tjelesne teZine (75 - 100 mg tilozina, 5to odgovara 75 000 -
100 000 1. tilozina na kg tielesne teZine na dan), tijekom 3 - 5 dana.
nekrotiéni enteritis:
2,2 g VMP-a na 100 kg tjelesne teZine (20 mg tilozina, §to odgovara 20 000 i . tilozina, na
kg tjelesne tezine na dan), tijekom 3 dana.
Purani:  zarazni sinusitis:
8,25 - 11 g VMP-a na 100 kg tjelesne tezine (75 - 100 mg tilozina, $to odgovara 75 000 -
100 000 1j. tilozina, na kg tjelesne teZine na dan), tijekom 3 - 5 dana.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, i izbjeglo subdoziranje, potrebno je sto to¢nije odrediti
tjelesnu teZinu.

Prilikom pripreme ljekovite vode/mlijeka treba uzeti u obzir tjelesnu tezinu zivotinja koje treba lijeciti
i njihov stvarni dnevni unos vode za pice/mlijeka. Unos vode za pi¢e/mlijeka moze varirati ovisno o
razliCitim ¢imbenicima kao $to su dob, zdravstveno stanje, pasmina i naéin uzgoja.

Na temelju preporucene doze te broja i teZine Zivotinja koje treba lijegiti, to&nu dnevnu koncentraciju
VMP-a treba izracunati prema sljedecoj formuli:

mg VMP-arkg g (puoEenE t{f'?s“a ;‘32{?‘_3 (ke)
tjelesne tezine na dan zivotinja koje treba lijeéiti B mg VMP-a/L.

prosjecni dnevni unos vode za pic’e/mlijeke;(L/iivotiﬁ)_ ¥ous Zpide/miijcha
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Najveca topljivost VMP-a je pri koncentraciji 1 kg na 10 litara vode.

LijeCene Zivotinje trebaju imati dostatan pristup sustavu za napajanje, kako bi se osigurao
odgovarajuéi unos vode za pice. Tijekom lijeCenja Zivotinjama ne bi smijeli biti dostupni drugi izvori
vode za pice.

Ako nakon 3 dana lije¢enja ne dode do klini¢kog pobolj3anja, dijagnozu treba provjeriti te promijeniti
lijeenje ukoliko je potrebno. Nakon zavrietka lijeCenja sustav za napajanje treba ocistiti na
odgovarajuci nafin, kako bi se sprijecio unos subterapijskih koli¢ina djelatne tvari koje mogu
uzrokovati razvoj rezistencije.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Toksic¢nost tilozina u kokosi, purana, svinja ili teladi nije utvrdena nakon primjene kroz usta do tri puta
vedth doza od propisanih.

3.11 Posebna ogranienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskihk proizveda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Telad (meso i iznutrice): 12 dana.
Svinje (meso 1 iznutrice): 1 dan.
Purani (meso i iznutrice): 2 dana.
Purani (jaja): nula dana.
Kokosi {(meso i iznutrice): 1 dan.
Kokosi (jaja): nula dana.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1  ATCvet kdd: QJOIFA90
4,2 Farmakodinamika

Tilozin je makrolidni antibiotik izoliran iz gljivice Streptomyces fradiae.

Antimikrobno djelovanje se temelji na sprjeavanju sinteze proteina u osjetljivih mikroorganizama.
Antimikrobni spektar tilozina ukljuéuje gram-pozitivne bakterije, neke gram-negativne bakterije 1
Mycoplasma spp.

Mehanizmi rezistencije na makrolide obi¢no su kodirani na plazmidu, ali promjene na ribosomima
mogu biti posljedica i mutacije kromosoma. Rezistencija moze biti posljedica:

i) smanjenog ulaska antibiotika u stanicu (najée$ce u gram-negativnih bakterija),

ii) sinteze bakterijskih enzima koji hidroliziraju antibiotik i

iii) promjene ribosoma. Ovaj tip rezistencije moze uzrokovati i pojavu krizne rezistencije na druge
antibiotike koji se vezu na ribosom bakterija.

4.3  Farmakokinetika

Apsorpeija: najveée koncentracije tilozina u plazmi postizu se izmedu | i 3 sata nakon primjene kroz
usta. Nakon 24 sata od primjene kroz usta, u plazmi su pronadene samo male koli¢ine tilozina ili
uopce nisu pronadene.
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Distribucija: nakon primjene svinjama kroz usta, tilozin je pronaden u svim tkivima izmedu 30 minuta
1 2 sata, osim u mozgu i kraljezni¢noj mozdini. U tkivima su pronadene izrazito veée koncentracije
tilozina, nego u plazmi.

Biotransformacija i izlud¢ivanje: dokazano je da se vecina tilozina izlucuje fecesom, u obliku tilozina
A, relomicina (tilozin D) i dehidrodezmikozina.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ova) VMP ne smije se mijesati s drugim VMP-ima.
5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju

- u videslojnom Cetvrtastom spremniku: 3 godine.

- u plasti¢nom &etvrtastom spremniku: 3 godine.

- u plasti¢nom cilindri¢nom spremniku sa zatitnim mehanizmom zatvaranja: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.

Rok valjanosti nakon otapanja u vodi za pice: 24 sata.

Rok valjanosti nakon otapanja u mlijecnoj zamjenici: 3 sata.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C. Ne hladiti ni zamrzavati. Cuvati od zamrzavanja.
Cuvati n originalnom spremniku radi zastite od svjetla.
Ljekovitu vodu treba zastititi od svjetla.

S.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

- Videslojni etvrtasti spremnik: kartonski spremnik s unutarnjim aluminijskim slojem (obloZenim s
polietilen tereftalatom), koji je na dnu zapecacen s limenom posudicom i zatvoren poklopcem od
polietilena male gustoée.

Viseslojni cetvrtasti spremnik sadrzava 550 g VMP-a.

- Plasti¢ni Cetvrtasti spremnik: bijeli polipropilenski spremnik s polipropilenskim poklopcem. Plasticni
cetvrtasti spremnik sadrzava 1 kg, 4 kg ili 5 kg VMP-a.

- Plasticni cilindri¢ni spremnik sa zastitnim mehanizmom zatvaranja: bijeli polipropilenski spremnik s
poklopcem od polietilena male gustoce.

Plasti¢ni cilindriéni spremnik sa zastitnim mehanizmom zatvaranja sadrzava 100 g, 550 g, 800 g ili
1000 g VMP-a.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli€ine pakiranja.

5.5 Poscbne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njthovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.
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6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dopharma Research B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/20-01/16

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 13. ozujka 2015. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

12, srprya 2023. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o0 ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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