SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tylucyl 200 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje

Uc¢inna latka:

TYIOSINUM Lo e ettt esreete e besreene s 200 000 1U
(¢o zodpoveda priblizne 200 mg)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (EL1519) ..o 40 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.
Roztok svetlo Zltej az jantarovej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok, oSipané.

4.2 Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na lie¢bu Specifickych infekcii sposobenych mikroorganizmami citlivymi na tylozin:

Hovidzi dobytok (dospelvy):

- Infek¢né ochorenia respiracnej stistavy, metritidy spésobené grampozitivnymi mikroorganizmami,

mastitidy sposobené Streptococcus spp., Staphylococcus spp. a interdigitalna nekrobaciloza (t. j.
panaricium alebo infek¢na pododermatitida).

Telata:
- Infekéné ochorenia respiracnej sustavy a nekrobaciléza.

Ogipané (nad 25 kq):
- Enzooticka pneumodnia, hemoragicka enteritida, Cervienka a metritidy.
- Artritidy sposobené Mycoplasma spp. a Staphylococcus spp.

Informacie tykajuce sa dyzentérie osipanych pozri ¢ast’ 4.5.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni.

Intramuskularna injekcia moze byt fatalna pre kurcata a morky.

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh



Nie st.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat

Vzhl'adom na pravdepodobnu variabilitu (¢asovi, zemepisnu) citlivosti baktérii na tylozin sa odporuca
odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voCi tylozinu a mbze znizit UCinnost’ liecby inymi makrolidmi v désledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Udaje o G¢innosti nepodporuju pouZivanie tylozinu na lie¢bu bovinnej mastitidy sposobenej druhom
Mycoplasma.

Vysoka miera rezistencie in vitro bola preukazana u eurdépskych kmenov Brachyspira hyodysenteriae
¢o znamena, ze liek nebude dostato¢ne G¢inny proti dyzentérii osipanych.

Pri opakovanom pouziti aplikovat’ na rozne miesta.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Vyhybat sa ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou, zasiahnuté miesto umyt mydlom a vodou. V pripade
nahodného kontaktu s o¢ami vyplachnut’ o¢i velkym mnozstvom Cistej tecticej vody.

Po pouziti si umyt ruky.

Tylozin méze vyvolat podrazdenie. Makrolidy, napriklad tylozin, mézu sposobit’ precitlivenost’
(alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo kontakte s pokozkou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na tylozin
mobze viest ku skrizenym reakcidm s inymi makrolidmi a naopak. Alergické reakcie na tieto latky
mozu byt niekedy vazne, preto je potrebné vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s liekom, ak ste alergicky na zlozky lieku.

Ak sa rozvini postexpozi¢né priznaky ako napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a
lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti s dychanim st vazne priznaky
a vyzaduju okamzité lekarske oSetrenie.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Moézu sa vyskytnat’ reakcie precitlivenosti.

V mieste vpichu sa m6ézu objavit’ Skvrny, ktoré mozu pretrvavat’ po dobu 21 dni po podani.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pozorované nasledujice priznaky:

- Opuch/zapal v mieste vpichu

- Opuch vulvy u hovédzieho dobytka

- Edém sliznice rekta, parcidlny vyhrez rekta, erytém a svrbenie u oSipanych

- Anafylakticky Sok a thyn

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Stadie u laboratérnych zvierat nepreukazali teratogénne, fetotoxické ani maternotoxické ucinky.



Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na intramuskularne alebo pomalé intravenozne (len u hovadzieho dobytka) podanie.

Hovéadzi dobytok:

5 mg az 10 mg tylozinu na kg zZ.hm. na deni po dobu 3 dni, t.j. 2,5-5 ml roztoku na 100 kg z. hm.
Maximalny objem injekcie na jedno aplikacné miesto by nemal presiahnut’ 15 ml.

Osipané (nad ako 25 kg):

5 mg az 10 mg tylozinu na kg Z. hm. na deni po dobu 3 dni, t.j. 2,5-5 ml roztoku na 100 kg z. hm.

V pripade o$ipanych nepodavajte viac ako 5 ml na miesto vpichu injekcie.

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

Neprepichovat’ zatku viac ako 15-krat. Aby sa zabranilo nadmernému prepichnutiu zatky, je vhodné
pouzit’ davkovacie zariadenie.

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

Pri intramuskularnej injekcii 30 mg/kg na den pocas 5 po sebe nasledujucich dni neboli zaznamenané
ziadne neziaduce ucinky u oSipanych ani u teliat.

4.11 Ochranné lehoty
Hovidzi dobytok:
Maiso a vnitornosti: 28 dni

Mlieko: 108 hodin

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 16 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémové pouzitie, makrolidy, tylozin
ATCvet kod: QJO1FA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tylozin je makrolidové antibiotikum s pKa 7,1. Tylozin je Strukturdlne podobny erytromycinu. Je
produkovany Streptomyces fradiae. Tylozin ma nizku rozpustnost vo vode. Antibioticky uéinok
tylozinu ma podobny mechanizmus ako iné makrolidy, t.j. vdzba na 50 S podjednotku ribozémov
spdsobujuca inhibiciu syntézy proteinov. Tylozin ma predovsetkym bakteriostaticky ti¢inok.

Tylozin ma antibioticky u¢inok na grampozitivne koky (stafylokoky, streptokoky), grampozitivne
zarodky (Arcanobacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix, Actinomyces), niektoré
gramnegativne zarodky (Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mannheimia spp. ) a mykoplazmy.
Rezistencia vo¢i makrolidom je zvycajne sprostredkovana plazmidmi, ale k modifikacii ribozomov
moze dojst aj prostrednictvom chromozomalnej mutacie.

K rezistencii moze dojst’:



1) znizenym prestupom do baktérii (najbeznejSie u gramnegativnych baktérii),

i1) syntézou bakterialnych enzymov, ktoré hydrolyzuju lie¢ivo a

i) modifikaciou ribozoémov.

Posledny typ rezistencie moze viest’ k vzniku skrizenej rezistencie voci inym antibiotikam, ktoré sa
prednostne viazu na bakteridlne ribozomy. Casto rezistentné sii gramnegativne anaerobne baktérie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia:
Pri intramuskularnej aplikacii dosiahne tylozin maximalnu koncentraciu 3-4 hodin po aplikacii.

Distribucia, biotransformécia a eliminacia:

Maximalna koncentracia v mlieku krav a prasnic 6 hodin po aplikacii je 3-6 krat vyssia ako
koncentracia v krvi. V pl'icach hovédzieho dobytka a oSipanych boli maximalne koncentracie tylozinu
6-24 hodin po intramuskularnej aplikacii 7-8 krat vysSie ako maximalne koncentracie v sére.

U hovédzieho dobytka bola stredna doba zadrzania (MRT - mean residence time) tylozinu podaného v
davke 10 mg/kg intravendzne 6-7 krat vyssia v sekréte maternice ako hodnota namerana v sére. To
dokazuje, ze jednorazova davka 10 mg/kg tylozinu v priebehu 24 hodin vyrazne presahuje MIC90 pre
Arcanobacterium pyogenes, jedného z najcastejsie izolovanych patogénov pri metritidach dobytka.
Tylozin sa vylucuje v nezmenenej forme zI¢ou a mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol (E1519)

Propylénglykol (E1520)
Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Liekovku uchovavat’ v $katuli, aby bola chranena pred svetlom.
Uchovavat’ pri teplote do 25° C.

Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

50 ml, 100 ml alebo 250 ml liekovky z bezfarebného skla typu II uzatvorené bromobutylovou zatkou a
hlinikovym vieckom.

V Skatuli je jedna liekovka.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov



Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’a (50/100/250 ml sklenena liekovka)

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tylucyl 200 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané
tylozin

2. UCINNE LATKY

TyloSINUM ..o 200 000 1U/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VELKOST BALENIA

50 ml,
100 ml
250 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok, osipané

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularne alebo pomalé intravenozne (len u hoviddzieho dobytka) podanie.

Hovéadzi dobytok:
2,5-5 ml roztoku na 100 kg z. hm. po dobu 3 dni

Osipané (nad ako 25 kg):
2,5-5 ml roztoku na 100 kg Z. hm. po dobu 3 dni

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 28 dni
Mlieko: 108 hodin

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 16 dni



B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Liekovku uchovavat v Skatuli, aby bola chrdnena pred svetlom.
Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chranit’ pred mrazom.

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

Likvidacia: precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o.

Walterovo nameésti 329/3

158 00 Praha 5

Ceska republika

tel. +420 736 622 334, info.cz@vetoquinol.com

16.  REGISTRACNE CiSLO

96/006/DC/16-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

EAN kod



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa na 100 a 250 ml liekovke

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tylucyl 200mg / ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok a oSipané
tylozin

2. UCINNE LATKY

TyloSINUM ..o 200 000 1U/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok, osipané

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularne alebo pomalé intravenozne (len u hoviddzieho dobytka) podanie.

Hovéadzi dobytok:
2,5-5 ml roztoku na 100 kg z. hm. po dobu 3 dni

Osipané (nad 25 kg):
2,5-5 ml roztoku na 100 kg z. hm. po dobu 3 dni

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 28 dni
Mlieko: 108 hodin

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 16 dni

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

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.



110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Liekovku uchovavat v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
Uchovavat pri teplote do 25° C.

Chranit’ pred mrazom.

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

Likvidacia: precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov

13. QZNAéENIE »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. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o.

Walterovo namesti 329/3

158 00 Praha 5

Ceska republika

tel. +420 736 622 334, info.cz@vetoquinol.com

16.  REGISTRACNE CiSLO

96/006/DC/16-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



Etiketa na 50 ml liekovke

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tylucyl 200mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

TylosSinUM ....oveiicee 200 000 1U/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

4. SPOSOB PODANIA

IM alebo IV.

Hovéadzi dobytok:
2,5-5 ml roztoku na 100 kg z. hm. po dobu 3 dni

Osipané (nad 25 kg):
2,5-5 ml roztoku na 100 kg z. hm. po dobu 3 dni
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 28 dni
Mlieko: 108 hodin

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 16 dni

6. CiSLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: ...

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Tylucyl 200mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetoquinol s.r.o.

Walterovo namésti 329/3

158 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
VETOQUINOL SA

Magny-Vernois

F-70200 LURE

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tylucyl 200mg / ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a oSipané
tylozin

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

1 ml obsahuje

Ukinna latka:

TYIOSINUM Lottt e b e sreereeaesreene s 200 000 1U
(¢o zodpoveda priblizne 200 mg)

Pomocné latky:
Benzylalkonol (EL1519) .....oovoiiiiiiiiie e et 40 mg

Injekény roztok
Roztok svetlo Zltej az jantarovej farby.

4. INDIKACIA(-E)

Na liec¢bu $pecifickych infekcii sposobenych mikroorganizmami citlivymi na tylozin:

Hovidzi dobytok (dospely):

- Infekéné ochorenia respiracnej ststavy, metritidy spésobené grampozitivnymi mikroorganizmami,

mastitidy sposobené Streptococcus spp., Staphylococcus spp. alebo a interdigitalna nekrobaciloza (t.j.
panaricium alebo infek¢néa pododermatitida).

Telata:
- Infekéné ochorenia respiracnej sustavy a nekrobacildza.

Osipané (nad 25 kg):
- Enzooticka pneumonia, hemoragicka enteritida, Cervienka a metritidy.
- Artritidy sposobené Mycoplasma spp. a Staphylococcus spp.

Informacie tykajlce sa dyzentérie osipanych pozri Cast’ 4.5.
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u koni.

Intramuskuléarna injekcia moze byt fatalna pre kurcata a morky.

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na tylozin, iné makrolidy alebo na niektora
pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mobzu sa vyskytnut’ reakcie precitlivenosti.

V mieste vpichu sa mézu objavit’ skvrny, ktoré mozu pretrvavat’ po dobu 21 dni po podani.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pozorované nasledujuce priznaky:

- Opuch/zapal v mieste vpichu

- Opuch vulvy u hovidzieho dobytka

- Edém sliznice rekta, parcidlny vyhrez rekta, erytém a svrbenie u oSipanych

- Anafylakticky Sok a thyn

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok, osipané

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na intramuskularne alebo pomalé intravenozne (len u hovéddzieho dobytka) podanie.

Hovidzi dobytok:
5 mg az 10 mg tylozinu na kg z .hm. na deni po dobu 3 dni, t.j. 2,5-5 ml roztoku na 100 kg z. hm.
Maximalny objem injekcie na jedno aplikacné miesto by nemal presiahnut’ 15 ml.

Osipané (nad 25 kg):
5 mg az 10 mg tylozinu na kg z. hm. na deii po dobu 3 dni, t.j. 2,5-5 ml roztoku na 100 kg z. hm.
V pripade oSipanych nepodavajte viac ako 5 ml na miesto vpichu injekcie.

Neprepichovat’ zatku viac ako 15-krat. Aby sa zabranilo nadmernému prepichnutiu zatky, je vhodné
pouzit’ davkovacie zariadenie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ Zivii hmotnost’ zvierat ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 28 dni
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Mlieko: 108 hodin

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 16 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Liekovku uchovavat v Skatuli, aby bola chrdnena pred svetlom.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chréanit’ pred mrazom.

Nepouzivajte tento veterinarny lick po datume exspiracie uvedenom na obale po "EXP". Doba
pouzitel'nosti konc¢i poslednym dnom v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

Po prvom otvoreni vnutorného obalu stanovte datum likvidacie zvy$Sného mnozstva lieku v tomto
obale na zéklade Casu pouzitenosti po prvom otvoreni uvedeny v tejto informacii. Tento datum
napiste na miesto urcené na etikete.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzhl'adom na pravdepodobnu variabilitu (¢asovu, zemepisnu) citlivosti baktérii na tylozin sa odporuca
odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Udaje o u¢innosti nepodporuju pouZivanie tylozinu na lie¢bu bovinnej mastitidy spdsobenej druhom
Mycoplasma.

Vysoka miera rezistencie in vitro bola preukazana u eurdpskych kmenov Brachyspira hyodysenteriae
¢o znamena, ze liek nebude dostato¢ne ucinny proti dyzentérii osipanych.

Pri opakovanom pouZiti aplikovat’ na rozne miesta.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Vyhybat sa nahodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’
lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou, zasiahnuté miesto umyt’ mydlom a vodou. V pripade
nahodného kontaktu s o¢ami vyplachnut’ o¢i velkym mnozstvom Cistej teclicej vody.

Po pouziti si umyt ruky.

Tylozin méze vyvolat’ podrazdenie. Makrolidy, napriklad tylozin, mozu spdsobit’ precitlivenost’
(alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s pokozkou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na tylozin
mdze viest' ku skrizenym reakcidm s inymi makrolidmi a naopak. Alergické reakcie na tieto latky
moézu byt niekedy vazne, preto je potrebné vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s liekom, ak ste alergicky na zlozky lieku.

Ak sa rozvinu postexpozi¢né priznaky ako napriklad kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a
lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti s dychanim su vazne priznaky
a vyzaduju okamzité lekarske oSetrenie.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Stadie u laboratérnych zvierat nepreukazali teratogénne, fetotoxické ani maternotoxické ucinky.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

13



Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Nie st zname.

Predavkovanie
Pri intramuskularnej injekcii 30 mg/kg na den pocas 5 po sebe nasledujucich dni neboli zaznamenané
ziadne neziaduce ucinky u oSipanych ani u teliat.

Inkompatibility
Z dévodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi

liekmi.

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
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

50 ml, 100 ml alebo 250 ml liekovky z bezfarebného skla typu II uzatvorené bromobutylovou zatkou a
hlinikovym vieckom. V Skatuli je jedna liekovka.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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