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Pomodna tvari
benzilnialkohol(El5l9) 40mg

Porpuni popis pomocnih tvarividjeti u odjeljku 6-l

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopim za injekciju.
OtopiM blijedo zule dojantame boje

4. KLINI.KEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinjt

Covedo. svinja.

4.2 lndikacije z{ primjenu, nav€lti ciljre vrste Zivotinia

Veterinarsko-medicinski Proizvod (VMP) se primjenjuje za lijedenje specifidnih infekcija (vidjeti u

naslavku) uzrokovanih mikroorganizmima osjetljivim na tilozin.

Coveda (odrasle zivotinje):
, l"f"k"il" disnog sustava, metritis uzrokovan gram-pozitivnim mikroorganizmim4 mastitis

uzrokovan bakterijama S?eptococcus sPp. i Slaphylococcus spP. te interdiSitahra nekrobaciloza, lj'
panaricij ili gnjilo{a papaka.

Iqlad:
- lnfekcij€ diinog sustava i nekrobaciloza.

Sylnjg (tjelesne mase vede od 25 kg):
- E zootska pneumonija, hemoragicni enteritis, erizipel i metritis,

- Artritis uzrokovan s Myc oplasma spp. i SlaPhyloc@cus spp.

Za informacije o dizenteriji svinja vidjeti odjeljak 4.5.

4.3 Konlraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati konjima.
Primiena u miii6 mo2e biti smrlonosna za kokosi i Purane
vUi1. * ,.+ primjenjivati u sluaaju preosjetljivosti na tilozin, druge makrolide ili bilo koju od

pomocnih lvari.
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I. NAZIVVf,TERINARSKO-MEDICINSKOCPROIZVOI)A

'l-)hrcll. 100 mg/mt.. otopina za injekciju. za goveda i svittje

2. KVAI-ITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan ml. sadr:ava:

Djel.tna tvar:
tilozin 200 000 ii. (sto odSovara priblizno 200 mg)



4.4 l'oscbna rpoz0rrnja 
"3 

svnku od cilinih vrs(n ii.r'otinia

.{.s ll)srhnc mj€re 
')preza 

priliL,,'r' primj€n(

Posebne miere ooreza prilikom prlIugnc na iivotiniam_ir
VN4P lreba primjenjivati na temeliu identifiktrcije i testiranja osielljivosti bakrcrija izoliranih iz
Zivotinja. Ako to nije mogu6e, lijeaenie treba tcmetiiri na lokalnim (rcgionalnim. na razini farme)
epizoolioloskim podatcima o osjetljivosli cilnih vrsta bakteri_ja

Prilikom primjene VMP-a treba uzeti u obzir sluzbcne i lokaln€ smjernice o prinrjeni antimikrobnih
lijekova.

Prirnjena VMP-a koja nije u skladu s onom opisanom u sazetku opisa svojstava moze dovesti do
poveianc pojave bakterija rezistentnih na lilozin te smanjiti uainkovitosl lijeaenja drugim makrolidnim
antibioticima zbog potencijalne krizne rczistencije.

Visoka uaestalost i, vifo rezistencije potvralenaje u europskih so_jeva Brachyspiru hlodysehterioe, ito
ukazuje na nedovol.jnu uainkovitost ovog VMP-a protiv uzrocnika dizenterire svinja.

Dostupni podatci o udinkovitosti ne opravdavaju primicnu tilozina za tijedenie mastitisa krava
uzrokovanog s Mlcoplasma spp. Primjena tibzina u ovom sluiajLr predstavlja ozbiljnu opasnost za
zdravlje Zivotinja i ljudijer moze produziti trajanje postavljanja toine dijagnoze. Iime se omogutuje
Sirenje mikroorganizma na druga goveda te ote:ava donoienje udinkovitih/razborilih kontrolnih mjera
r povecava riTik od ra,,voja ant"rikrobne re,,islencijc.

Ukoliko primjenu VMP-a treba ponovili. svaku dozu treba irjicirali na drugo mjesto

ructiosobir edici ki
u ivotiniama
Potrebanje oprez kako bi se izbjegb nehotiano samoiniiciranje.
U sludaju nehotidnog samoinjiciranja, treba odmah potraziti pomod lijednika i pokazati mu uputu o
VMP-u ili etik€tu.
U sluaaju da VMP nehotice dode u konlakt s kozom, zahvaceno mjesto treba temeljito oprati srpunom
i vodom. U sluaaju da VMP nehotice doate u kontakt s odima, treba ih odmah isprati s vcrom
koliainom diste vode.
Nakon primjene VMP-a treba opmti ruke.
Tilozin moze uzrokovati nadraiaj. Takoder, makrolidi poput tilozina, mogu uzrokovati preosjetljivost
(alergiju) nakon primjene injekcijom, inhalacije. ingestije ili kontakta s koiom ili oiima.
Preosjetljivost na tilozin moZe dovesti do krizne reakcije na dnrge makrolide iobratno. AlerSijske
reakcije na navedene tvari mogu povremcno biti ozbiljne tc stoga lreba izbjegavati izmvni koniakt.
osobe preosjetljive na sastojke vMP-a trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.
Ako se naj(on izlaganjs VMP-u jave simptomi poput osipa na kori, rcba potraziti pomo6 Iijednika i

pokazati mu ovo upozorenje- Oticanje lic4 usana ili podrudja oko oaiju, ili oterano disanje ozbiljniji
su simpromi izahlije\aju hitnu medicrnslu pomoc.

.1.6 Nuspojave (uicslalost i ozbiljnost)

Mogu sejaviti reakcije preosjetljivosti (manie desto).
Na mjestu primjene VMP-a mogu se javiti promjene na kozi koje ostaju prisutne do 2l dan nakon
primjene.
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Vrlo riiclko se mogu.iaviti sljedc6e nuspo.iave:

oleklina"tpala na mjeslu injekcije.
oteklira slidnice u goleda,

- edem reklalne sluz;ice, djelomitna analna protruzija. cnenilo i s!rbc' koze u s\ rflia'

anafilaklidki Sok ismn.

Uaestalost nuspojava.ie odredena suklddno sljedeiim pravilima:

- vrlo aeste (vil;c;d I na I0 zivotinja kojimaje primiicnjen vMP pokarqju nrspojavxG))

aesre(viscodl,atimanieodlOZivotidana!00iivolinjakojimajeprimijenjenVMP)
- manje aeste (viic od t, ali manje od l0 iivotinja na 1000 iivotinja kojima ie primijenj€n VMP)

- riietie (vise od I , ali manje od l0 iivotinja na 10000 Zivolinja koj ima je prim ijenjen VM P)

- ,,rto riette (manie od 
-l 

Zivotinje na I0000 ,ivotinja kojima je primijenjen vMP' uklju'ujuti

izolirane slueajevc).

4.? Primjene tijekom Brrviditela, hktacije ili nesenjr

Pokusi na laboratorijskim zivotinjama nisu izazvali teratogene ili f€totoksi'ne udinke' kao niti sletne

udinke na plodrost Zivotinja.

Neskodtjivost veterinarsko-medicinskoS proizvoda nije utvrdena za vrijeme gmviditela i Itktacije u

ciljnih vista. VMP se smije primijeniti samo nakon procjene veterinara o odnosu koristi i rizika-

4.8 Interakcij€ s drugim medicinskim proizvodim' i drugi ohlici interakciia

Nisu poznate.

4.9 Kolidine koie se Primjenjuju i pul primiene

VMP se primjenjuje u milid ili sporo u venu (samo govedima)'

Goveda:
ido tO mg tilozina/kg I m. (sto odgovara 2'5 do 5 mL VMP-a/100 kg t m ) na dan tijekom I dana'

Najedno mjcslo se smije primijeniti najviSe I5 ml. VMP-a'

Svinie (tielesne mase vede od 25 kg):

i ao'iO iie titorins/Le t.m. (sto odlovara 2'5 do 5 mL VMP-a/l00 kg t m ) na dan tijekom 3 dana'

Svinjama se najedno mjesto smije ptimijeniti najvise 5 mL vMP-a'

Kako bi se osiguralo toano doziranje i izbjegla primjena premalih doz-a' tjelesnu masu Zivotinja treba

odrediti sto preciznije.

Cep boDrce smiie se probosti iglom najvise 15 plrta Kako bi se izbjeglo prekomjerno probadanje depa'

preporueuje se iilekom primjene korrslili visedozne strcaljle'

4.10 Predozirrtrje (simptomi, hitai postupci, 
'ntidoti), 

ako ie tru'no

Nakon primjene doze 30 mg tilozina/kg t.m- na dan u misi6 tijekom 5 dana' nisu uodene nuspojave u

svinja i teladi.

4-ll Krrencije(c)

Goveda:
Meso ijestive iznutrice: 28 dana

Mlijeko: l0t sati

Svinie.
Meso iiestive iznutrice: l6 dana
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Tilozin.ie nrakrolidni aotibiolik ai.ja je konsranta disocijacije kiseline (pKa) ?. t .. a sn ukrurorr is sliian
edtrom ic in u. ?toizvodi ga Streptonyces _[r.tdiae - Tilozin ). slabo roplj iv u vod i .

Mehanizam djclovanja lilozina sli6an je kao i u drugih makrolidnih anribiorika, npr. \czarrem na
podjedinicu 50S ribosoma sprjeaava sinrezu proreina. Tilozin uglavnom djeluje bakreriosratski.
Tilo?ifl .ie uainkovit protiv gram-pozirivnih koka (srafilokoki, streptokoki). gram pozitivnih bacila
(Arcanohactetium spp-, Clostridium spp., Erysipelothrix, .4ctinonrces) i nekih gram,negativnih bacila
(Haenophilus spp., Pasteurella spp., Mannheimia spp.).
Rezistencija na makrolide obieno je posredovana plazmidima, ali uzrok promjena na ribosomima
mogu biti i mulacije kromosoma. Rezistencija se mozejaviti zbogi smanjenog prodiranja anlibiotika u
baktcriju (najdcsie u gram-negativnih bakterija), sinteze bakterijskih enzima koji hidroliziraju
antibiotik te modifikacije ciljnog mjesta djelova ja antibiolika (ribosom).
Zadnji [avedeni tip rezistencije takoder moZe dovesti i do kriZne rezistencije na druge antibiotike koji
se vezu na baklerijske ribosome. Gram-n€gativn€ anaerobne bakterije su desto rczistentne.

5. I.'ARMAKOLOSKASVOJSTVA

Fannakotcrapiiska grupa: anribakrerijski proizvodi za sustav're intekci.je. makrotidi. ritozin
ATCvct kod: QJol FA90

5.1 l'rrmakodinamiakrsvojsna

5.2 Farmrkokinetiakipodatci

Aosornciia:
Najveiu korcentraciiu lilozin posti;e 3 do 4 sata nakon primjene u misii.

Raspodjcla,blEtralgbrEalijej rzlulrysljq
Najveca koncentracija u nllijeku goveda i krrrra,:a je I do 6 puta vcla flcgo koncentracija u krvi
izmierena 6 sali nakon primiene. Najveda koncentracija tilozina u pluiima goveda i svinia.ie 7 do 8
puta veda nego najveda koncentracija u serumu izmjerena 6 do 24 sata nakon primjene u miiia. u
goveda je (neovisno o gonjenju) srednje vrijeme zadria\anja (e\gl. mean rcsidence time, MR'l\
tilozina u sekretu maternice oakon primjene doze l0 mg tilozina./kg t.m. u venu bilo 6 do 7 puta dure
nego u serumu. To ukazuje na dinjenicu da jednokmtna primjena doze l0 mg tilozina/kg t.m.
osigurava 24-satnu koncenlraciju tilozina u sekr€tu matemice koja je veta od najmanje inhibitorne
koncefltmcije (engl. mininum inhibitory concentration, MIC) z 90 % bakterija (Mlcqo) vrste
Trueperella pyogenes,jednog od najdesce izoliranih patogena u sluaaju dijagnoze metritisa u goveda.

Tilozin se izluduje u nepromijenjenom obliku putem Zudi i urina.

Svojstvr koje utjeiu na okolis
Tilozinje dugo prisutan u nekim vrstama tla.

6.1 Popis pomotnih lvnri

Benzilni alkohol (El 5 I9)
Propilenslikol (El 520)
Voda za injekcije

6.2 (;l ,Ilr inkompa(ihihrosti

U nedostatku ispitivania kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sc ne smije mijeSati s
dnrgim vcterinarsko-medicinskim proizvodima.
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6..1 l{ok \nlj,"rosti

Rok !alianosti veterinarsko-'nedicinskog proizvoda kadjc Tapakiran za prodxiu: 2 Sodine.
Rok valianosti posliie prlog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.1. Poscbne miere t)ri auvanjr

VMP treba au!ati u originalnom pakovaniu

Boaicrr s VMP onl treba drzati u vanjskom kartonu radizastite od svjella
VMP treba duvati pri temperaturi do 25 "C.
VMP treba auvati od zamrzavanja.

6.5 Osobine isNt:r\ unutarnicg Pakol:rnja

Prozirrra staklcna boiica (ip II), koja sadrzava 50 mL, I00 mL ili 250 ml. VMP-a. a Tatvorena.ic tcpo r

od brombntilne gumc iTapeda6ena aluminijskom kapicom.

Ka(onska kutrja sjednoor boiicom.
Ne rnoraju svc veli6ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijeblienog vclcrinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadrih materijala dobiv€nih primi€nom tih proizvoda

Bilo koii neupolriicblieni velerirrarsko-medicinski proizvod ili otpadni materiiali dobiveni prirrlcnom tih

veterinarsko mcdicinskih proizvoda trebaju s€ odlagati u skladu s propisima o zbrinjavarri(r olpada-

7. NOSTTEI,I oDOBREN.IA ZA STAVL.IANJI I] PROM['I'

VetoquinolSA
Magny Vernois
70200 Lure
Francuska

Irkalni predstavnik nositelja odobrenja za stavljanje u Promet:
DDL ZAGREB d. o. o.

Abramoviieva I I
10000 Zagreb
Tel.: +185 I 3017 0l I
l'a)(: 185 I 3017 012

E-mail: vetinfo@ddlzagreb.hr

8. BROJ([V[) ODOBRDNJA ZA STAVLJANJtr U PROMET

uP/t 322,05/21 0l/ll2

9. DATI]M PRVOG ODOBRENJA-/PRODUU]INJAODOBRINJA

Datum prvog odobrcnja: I4. prosinca 2017. godine

Datum poslicdnjeg produtjenja odobre{a: }5. ozrjka 2021. godine

I(). DA'IT]M REVIZIJI.] TEKSIA

15. ozujka 2021. godine

ZABR {NA PIToDAJI. oPSKRBE VILI PRII\I.IENE
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