SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TYLOGRAN, 1000 mg/g, granuly na pouzitie v pitnej vode/mlieku pre hovddzi dobytok (tel'atd), osipané,
kury doméce a morky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy 1,1 gram obsahuje:

Ut¢inna latka:
1 g tylozinu (1000000 IU tylozinu, co zodpoveda 1,1 g tylozin tartratu)

Takmer biely az slabozlty zrnity prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (tel'atd), osipané, kury domace a morky.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Telata:

lieCba a metafylaxia

— zapalu pl'ac sposobeného baktériou Mycoplasma spp.

Osipané: liecba a metafylaxia

— enzootického zapalu plic sposobeného baktériami Mycoplasma hyopneumoniae a Mycoplasma
hyorhinis;

— ¢revnej adenomatdzy oSipanych (PIA alebo ileitida) spojenej s baktériou Lawsonia intracellularis.

Morky: liecba a metafylaxia
— infek¢nej sinusitidy spésobenej baktériou Mycoplasma gallisepticum.

Kury domaéce: liecba a metafylaxia

— chronickych respira¢nych ochoreni (CRD) sposobenych baktériami Mycoplasma gallisepticum a
Mycoplasma synoviae;

— nekrotickej enteritidy sposobenej baktériou Clostridium perfringens.

Pred pouzitim veterinarneho lieku je potrebné potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v skupine/krdli.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na tylozin alebo iné makrolidy.

Nepouzivat' u zvierat s poruchami pecene.

Nepouzivat’ u koni.

34 Osobitné upozornenia

Tazko choré zvierata, ktoré maji zmeneny prijem krmiva a vody sa maju lie€it’ parenteralne.



Nepouzivat' v pripadoch znamej rezistencie voci tylozinu alebo skrizenej rezistencie voci inym makrolidom
(MLS rezistencia).

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

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

Nevhodné pouzitie licku méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci tylozinu a znizit’ u¢innost’
liecby inymi makrolidmi v désledku skrizenej rezistencie.

Pri pouzivani tohto lieku sa ma zohl'adnit’ oficidlna a miestna antimikrobialna politika.

Vodu obsahujucu tylozin tartrat nenechavajte ani nelikvidujte tam, kde méze byt pristupna zvieratam, ktoré
nie su liecené, alebo volne Zijicim zvieratam.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratdm

Tylozin méze vyvolat’ podrazdenie.

Makrolidy, ako je tylozin, mézu tiez sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s pokoZzkou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na tylozin méze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
makrolidy a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne, preto sa treba vyhnut
priamemu kontaktu.

Aby sa zabranilo expozicii po¢as pripravy medikovanej pitnej vody, pouZzivajte osobné ochranné prostriedky
pozostavajuce z ochranného odevu, ochrannych okuliarov, nepriepustnych rukavic a pouzivajte jednorazovy
respirator s polomaskou v sulade s eur6pskou normou EN149 alebo respirator na opakované pouzitie v
sulade s eurépskou normou EN140 s filtrom v stilade s normou EN143.

Po pouziti je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou dékladne ju umyte mydlom a vodou. V pripade ndhodného
kontaktu s o¢ami vyplachnite o¢i velkym mnoZstvom ¢istej te¢ucej vody.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na tylozin alebo iné makrolidy nemajui manipulovat’ s veterinarnym
liekom.

Ak sa po expozicii lieku vyvint priznaky, ako je svrbenie pokozky, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti s dychanim su vaznejsie priznaky a
vyzaduju okamzité lekarske osetrenie.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané:

Neurcena frekvencia Hnacka'
(nemozno odhadnut’ z dostupnych Pruritus’
udajov): Erytém koze

Opuch vulvy*
Opuch rekta'
Prolaps rekta *

I Tieto reverzibilné priznaky sa mbzu objavit’ 48 - 72 hodin po zacati liecby.

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterindrneho lekéra bud’ drzitel'ovi rozhodnutia
0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom
narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete v pribalovom letaku alebo na etikete.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky




Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity, laktacie alebo znasky nebola pri cielovych druhoch
stanovena.

Gravidita a laktacia:
Laboratorne studie u mysi a potkanov nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické
ucinky. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Nosnice:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Antagonizmus s latkami link6zamidovej skupiny.
Nepouzivat’ u zvierat vakcinovanych vakcinami obsahujucich latky citlivé na tylozin v rovnakom case alebo
v priebehu predchadzajiiceho tyzdna.

3.9 Cesty podania a davkovanie
V pitnej vode/mlieku.

Telata:

Zapal pluc:

dvakrat denne, 1,1 — 2,2 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti

(20 — 40 mg, ¢o zodpoveda 20 000 — 40 000 IU tylozinu na kg Zivej hmotnosti denne) po dobu 7 — 14 dni.

Osipané:

Enzooticky zapal pluc:

2,2 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti (20 mg, ¢o zodpoveda 20 000 IU tylozinu na kg zivej
hmotnosti za den) po dobu 10 dni.

PIA alebo ileitida:
0,55 —1,1 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti (5 — 10 mg, ¢o zodpoveda 5 000 — 10 000 1U
tylozinu na kg zivej hmotnosti denne) po dobu 7 dni.

Kury domace:

Chronické respiracné ochorenia (CRD):

8,25 — 11 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti (75 — 100 mg, ¢o zodpoveda 75 000 — 100 000 IU
tylozinu na kg zivej hmotnosti denne) po dobu 3 — 5 dni.

Nekroticka enteritida:
2,2 g veterinarneho lieku na 100 kg Zivej hmotnosti (20 mg, ¢o zodpoveda 20 000 IU tylozinu na kg zivej
hmotnosti za den) po dobu 3 dni.

Morky:

Infekcna sinusitida:

8,25 — 11 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti (75 — 100 mg, ¢o zodpoveda 75 000 —
100 000 IU tylozinu na kg zivej hmotnosti denne) po dobu 3 — 5 dni.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Pri priprave medikovanej vody/mlieka sa ma zohl'adnit’ ziva hmotnost’ zvierat, ktoré maji byt’ lieCené a ich
skuto¢na denna spotreba vody/mlieka. Spotreba sa moze 1iSit’ v zavislosti od faktorov ako je vek, zdravotny

stav, plemeno, systém chovu.

Na zaklade odporucanej davky a po¢tu a hmotnosti lieenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnu dennt



koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

...... mg veterinarneho lieku na priemerna ziva hmotnost’ (kg)
kg zivej hmotnosti nadeit x  zvierat, ktoré sa maju lie¢it’

= ... mg veterinarneho
priemerné denné mnozstvo pitnej vody/mlieka na zviera (I) lieku na liter
pitnej vody/mlieka

Maximalna rozpustnost’ je 1 kg veterinarneho lieku na 10 litrov vody.

Zvierata, ktoré sa maju lieCit, maji mat’ dostatocny pristup k systému zasobovania vodou, aby sa zabezpecila
primerana spotreba vody. Ziadny iny zdroj pitnej vody nema byt pocas liecCby dostupny.

Ak nedojde k jednoznacnej odpovedi na liecbu do 3 dni, je potrebné prehodnotit’ diagnézu a v pripade
potreby sa zodpovedajicim spdsobom musi zmenit’ liecba. Po skonceni liecby je potrebné riadne vycistit’
systém zasobovania vodou, aby sa zabranilo prijmu subterapeutickych mnozstiev ucinnej latky, ktoré by
mohli podporit’ rozvoj rezistencie.

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Neexistuju ziadne dokazy o toxicite tylozinu pri kurcatach, morkach, osipanych alebo tel'atach, pri
peroralnom podani az pri trojnasobku odporucanej davky.

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’ riziko
vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Tel’ata (mdso a vnltornosti): 12 dni.
Osipané (miso a vnltornosti): 1 den.
Morky (méso a vnatornosti): 2 dni.
Morky (vajcia): Nula dni.
Kura domaca (méso a vniitornosti): 1 den.
Kura domaca (vajcia): Nula dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd:

QJO1FA90

4.2 Farmakodynamika

Tylozin je makrolidové antibiotikum izolované z baktérie Streptomyces fradiae.

Antimikrobialny G¢inok spociva v inhibicii syntézy proteinov v citlivych mikroorganizmoch.
Antimikrobialne spektrum tylozinu zahffia grampozitivne baktérie a niektoré gramnegativne baktérie ako
Mycoplasma spp.

Rezistencia vo¢i makrolidom je zvy¢ajne sprostredkovana plazmidom, ale k modifikacii ribozomov moze
dojst’ prostrednictvom chromozoémovej mutacie.

Rezistenciu moze spdsobit’:



1) obmedzeny vstup antibiotika do baktérii (najcastejsie v pripade gramnegativnych baktérif),

i) syntéza bakteridlnych enzymov, ktoré hydrolyzuju lie¢ivo, a

ii) modifikdcia ribozomu. Tento posledny typ rezistencie moze tiez viest’ ku krizovej rezistencii
voc¢i inym antibiotikdm, ktoré sa prednostne viazu na bakteridlny ribozém.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia: po peroralnom podani dosahuje tylozin maximalne plazmatické koncentracie po dobu 1 az 3
hodin. 24 hodin po peroralnom podani sa zistili len malé/Ziadne mnoZzstva.

Distribucia: po peroralnom podani oSipanym sa tylozin nachadza vo vSetkych tkanivach 30 minut az 2
hodiny, s vynimkou mozgu a miechy. V porovnani s plazmatickymi hladinami boli pozorované zretel'ne
vyssie koncentracie v tkanivach.

Biologicka transformacia a vylucovanie: je preukdzané, ze vacSina ucinnej latky sa vylucuje vykalmi a
pozostéava z tylozinu (faktor A), relomycinu (faktor D) a dehydrodezmykozinu.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
51 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale:
— Kompozitna nadoba: 3 roky.

— Vedro: 3 roky.

— Bezpecnostna nadoba 2 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v mliecnej ndhrade: 3 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C. Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke. Chrénit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol liek chraneny pred svetlom.
Medikovanu pitni vodu je potrebné chranit’ pred svetlom.

54 Charakter a zloZenie vnuatorného obalu

Kompozitna nadoba: sololitova nadoba s vnatornou vystelkou z hlinikového papiera (potiahnuta
polyetyléntereftalatom) s uzavretym dnom z pocinovaného plechu, uzavreta vekom
z nizkohustotného polyetylénu. Kompozitna nadoba obsahuje 550 g veterinarneho lieku.

Vedro: biela polypropylénova Stvorhranna nadoba s polypropylénovym vekom.

Vedro obsahuje 1 kg, 4 kg alebo 5 kg veterinarneho lieku.

Bezpecnostna nadoba: biela polypropylénova cylindricka nadoba s vekom z nizkohustotného polyetylénu.
Bezpecnostna nadoba obsahuje 100 g, 550 g, 800 g alebo 1000 g veterinarneho lieku.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov



Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidécii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom spatného
odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny

liek.
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10.  KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

I’JpAJE, KTORE MAgl’J BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE — KOMBINOVANY OBAL A
PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Kompozitna nadoba, vedro, bezpe¢nostna nadoba

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TYLOGRAN, 1000 mg/g, granuly na pouzitie v pitnej vode/mlieku pre hoviddzi dobytok (telata), oSipané,
kury doméce a morky

2.  ZLOZENIE

Kazdy 1,1 g obsahuje: 1 g tylozinu (1000000 IU tylozinu, ¢o zodpoveda 1,1 g tylozin tartratu)

3.  VEIKOST BALENIA

550 g
1 kg, 4 kg, 5 kg
100 g, 800 g

4.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (tel'atd), osipané, kury domace a morky.

5.  INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouzitie

Tel’ata: liecba a metafylaxia

— zépalu pl'ic spdsobeného baktériou Mycoplasma spp.

Osipané: liecba a metafylaxia

— enzootického zapalu pl'ac spdsobeného baktériami Mycoplasma hyopneumoniae a Mycoplasma
hyorhinis;

— C¢revnej adenomatdzy osipanych (PIA alebo ileitida) spojenej s baktériou Lawsonia intracellularis.

Morky: liecba a metafylaxia

— infek¢nej sinusitidy spdsobenej baktériou Mycoplasma gallisepticum.

Kury domace: liecba a metafylaxia

— CRD (chronické respira¢né ochorenie) sposobeného baktériami Mycoplasma gallisepticum a
Mycoplasma synoviae;

— nekrotickej enteritidy sposobenej baktériou Clostridium perfringens.

Pred pouzitim veterinarneho lieku je potrebné zistit’ pritomnost’ ochorenia v skupine/krdli.

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na tylozin alebo iné makrolidy.
Nepouzivat' u zvierat s poruchami pecene.

Nepouzivat’ u koni.



7. OSOBITNE UPOZORNENIE (-1A)

Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Tazko choré zvierata, ktoré maji zmeneny prijem krmiva a vody sa maju lie¢it’ parenteralne.

Nepouzivat' v pripadoch znamej rezistencie voci tylozinu alebo skrizenej rezistencie inym makrolidom (MLS
rezistencia).

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

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

Nevhodné pouzitie licku méze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci tylozinu, a znizit’ i¢innost’
liecby inymi makrolidmi v dosledku skrizenej rezistencie.

Pri pouzivani tohto lieku sa ma zohl'adnit’ oficidlna a miestna antimikrobidlna politika.

Vodu obsahujtcu tylozin tartrat nenechavajte bez dozoru ani nelikvidujte tam, kde méze byt pristupna
zvieratam, ktoré nie st nelie¢ené, alebo vol'ne zijucim zvieratam.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tylozin mdze vyvolat’ podrazdenie.

Makrolidy, ako je tylozin, mdzu tiez sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s pokozkou alebo oc¢ami. Precitlivenost’ na tylozin moéze viest’ ku skrizenym reakcidm na iné
makrolidy a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne, preto sa treba vyhnat
priamemu kontaktu.

Aby sa zabranilo expozicii poCas pripravy medikovanej pitnej vody, pouZzivajte osobné ochranné prostriedky,
noste kombinézy, ochranné okuliare, nepriepustné rukavice a pouzivajte jednorazovy respirator s
polomaskou v sulade s europskou normou EN149 alebo respirator na opakované pouzitie v stilade s
europskou normou EN140 s filtrom v sulade s normou EN143.

Po pouziti je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou dokladne ju umyte mydlom a vodou. V pripade nahodného
kontaktu s o¢ami vyplachnite o¢i velkym mnoZstvom ¢istej te¢ucej vody.

Osoby so zndmou precitlivenost'ou na tylozin alebo iné¢ makrolidy nemaji manipulovat’ s veterinarnym
liekom.

Ak sa po expozicii lieku vyvinu priznaky ako je svrbenie pokozky, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti s dychanim su vaznejsie priznaky a
vyzaduju si okamzité lekarske oSetrenie.

Gravidita a laktécia:

Laboratorne Stadie u mysi a potkanov nedokézali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické
ucinky. Bezpecnost’ veterinarneho lieku v priebehu gravidity a laktacie nebola pri ciel'ovych druhoch
stanovena. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nosnice:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku v priebehu alebo znaska nebola stanovena.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Dochadza k antagonizmu latkami linkosamidovej skupiny.
Nepouzivat’ u zvierat oCkovanych ockovacimi latkami citlivymi na tylozin v rovnakom ¢ase alebo v priebehu
1 predchadzajuceho tyzdna.

Predavkovanie:
Neexistuje dokaz o toxicite tylozinu pri kurach, morkach, osipanych alebo tel'atach v pripade, Ze sa liek
podava peroralne v maximalnom mnozstve zodpovedajiicom trojnasobku odporacanej davky.



Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

8. NEZIADUCE UCINKY

NeZiaduce ucinky

Osipané:

Neurcena frekvencia Hnacky"

(nemozno odhadnut’ z dostupnych Pruritus (svrbenie pokozky)"
udajov): Erytém koZe (s¢ervenanie koze)'

Opuch vulvy*
Opuch rekta®
Prolaps rekta’

' Tieto reverzibilné priznaky sa mozu objavit' 48-72 hodin po zagati liecby.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak zistite
akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov,
alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce G¢inky
mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia.

9.  DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a spésob podania lieku
V pitnej vode/mlieku.

Telata:

Zapal pluc:

dvakrat denne, 1,1 — 2,2 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti

(20 — 40 mg, ¢o zodpoveda 20 000 — 40 000 TU tylozinu na kg Zivej hmotnosti denne) po dobu 7 — 14 dni.

Osipané:

Enzooticky zapal pluc:

2,2 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti

(20 mg, ¢o zodpoveda 20 000 IU tylozinu na kg zivej hmotnosti za denl) po dobu 10 dni.

PIA alebo ileitida:

0,55 — 1,1 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti

(5 - 10 mg, ¢o zodpoveda 5 000 — 10 000 IU tylozinu na kg zivej hmotnosti denne) po dobu 7 dni.

Kury domace:

Chronické respiracné ochorenia (CRD):

8,25 — 11 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti

(75 — 100 mg, ¢o zodpoveda 75 000 — 100 000 IU tylozinu na kg zivej hmotnosti denne) po dobu 3 — 5 dni.
Nekroticka enteritida:

2,2 g veterinarneho lieku na 100 kg Zivej hmotnosti

(20 mg, ¢o zodpoveda 20 000 IU tylozinu na kg zivej hmotnosti za defl) po dobu 3 dni.

Morky:
Infekcéna sinusitida:




8,25 — 11 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti
(75 — 100 mg, ¢o zodpoveda 75 000 — 100 000 TU tylozinu na kg Zivej hmotnosti denne) po dobu 3 — 5 dni.

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani

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

Pri priprave medikovanej vody/mlieka sa ma zohladnit’ zivd hmotnost’ zvierat, ktoré maju byt lieCené a ich
skuto¢na denna spotreba vody/mlieka. Spotreba sa méze 1iSit’ v zavislosti od faktorov ako je vek, zdravotny
stav, plemeno, systém chovu.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnii denni
koncentraciu veterinarneho lieku podla nasledujiiceho vzorca:

...... mg veterinarneho lieku na priemerna ziva hmotnost’ (kg)
kg zivej hmotnosti na dein x  zvierat, ktoré sa maju liecit

= ... mg veterindrneho
priemerné denné mnozstvo pitnej vody/mlieka na zviera (1) lieku na liter
pitnej vody/mlieka

Maximalna rozpustnost’ je 1 kg veterinarneho lieku na 10 litrov vody.

Zvierata, ktoré sa maju lieCit, maji mat’ dostatocny pristup k systému zasobovania vodou, aby sa zabezpecila
primerana spotreba vody. Ziadny iny zdroj pitnej vody nema byt pocas liecby dostupny.

Ak nedojde k jednoznacnej reakcii na lieCbu do 3 dni, je potrebné prehodnotit’ diagnézu a v pripade potreby
sa zodpovedajicim spésobom musi zmenit’ lie¢ba. Po skonceni lieCby je potrebné riadne vycistit’ systém
zasobovania vodou, aby sa zabranilo prijmu subterapeutickych mnozstiev ucinnej latky, ktoré¢ by mohli
podporovat’ rozvoj rezistencie.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty

Telata (miso a vnatornosti): 12 dni.
Osipané (miso a vnltornosti): 1 den.
Morky (méso a vnitornosti): 2 dni.
Morky (vajcia): Nula dni.
Kura domaca (méso a vniitornosti): 1 den.
Kura domaca (vajcia): Nula dni.

12.  OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25 °C. Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke. Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol liek chraneny pred svetlom.



Medikovanu pitnu vodu je potrebné chranit’ pred svetlom.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

13. OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Osobitné opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom spétného
odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny
liek. Tieto opatrenia majii pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA

Velkosti balenia

— Kompozitna nadoba: 550 g

— Vedro: 1 kg, 4 kg, 5 kg

— Bezpecnostna naddoba: 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale
11/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Cymedica, spol. sr.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211

farmakovigilance@cymedica.com

| 18.  DALSIE INFORMACIE

| 19. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

| 20. DATUM EXSPIRACIE

Exp, << >>

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.
Cas pouziteI'nosti po rozpusteni v ndhrade mlieka: 3 hodiny.

| 21.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}


mailto:farmakovigilance@cymedica.com

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ZloZena plechovka, vedro, bezpe¢nostny obal

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TYLOGRAN, 1000 mg/g, granuly na pouzitie v pitnej vode/mlieku

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1,1 gramu obsahuje: 1 g tylozinu (1000000 IU tylozinu, ¢o zodpoveda 1,1 g tylozin tartratu)

3. VECKOST BALENIA

550 gramov
1 kg, 4 kg, 5 kg
100 g, 800 g

4, CIELCOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (tel'atd), osipané, kury domace a morky.

5.  INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

V pitnej vode/mlieku.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Tel’ata (médso a vnitornosti): 12 dni.
Osipané (miso a vnltornosti): 1 den.
Morky (miso a vnitornosti): 2 dni.
Morky (vajcia): Nula dni.
Kura domaca (méso a vniitornosti): 1 den.
Kura domaca (vajcia): Nula dni.
8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. << >>

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiace.
Po nariedeni v pitnej vode, pouzit’ do 24 hodin.
Po nariedeni v ndhrade mlieka, pouzit’ do 3 hodiny.



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke. Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol liek chraneny pred svetlom.
Medikovanu pitnt vodu je potrebné chranit’ pred svetlom.

10. ’OZNAéENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

14.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/044/MR/22-S

15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

TYLOGRAN, 1000 mg/g, granuly na pouzitie v pitnej vode/mlieku pre hovidzi dobytok (telata), oSipané,
kury domace a morky

2. ZloZenie

Kazdy 1,1 gram obsahuje:

U¢inna latka:

1 g tylozinu (1000000 IU tylozinu, ¢o zodpoveda 1,1 g tylozin tartratu)
Takmer biely az slaboZzlty zrnity prasok.

3. Cielové druhy

Hoviadzi dobytok (tel'atd), osipané, kury domace a morky.

4. Indikacie na pouzitie

Tel’ata: liecba a metafylaxia
— zapalu pl'ic sposobeného baktériou Mycoplasma spp.

Osipané: liecba a metafylaxia

— enzootického zapalu plic sposobeného baktériami Mycoplasma hyopneumoniae a Mycoplasma
hyorhinis;

— ¢revnej adenomatdzy osipanych (PIA alebo ileitida) spojenej s baktériou Lawsonia intracellularis.

Morky: liecba a metafylaxia
— infek¢nej sinusitidy spésobenej baktériou Mycoplasma gallisepticum.

Kury domaéce: liecba a metafylaxia

— chronickych respira¢nych ochoreni (CRD) sp6sobenych baktériami Mycoplasma gallisepticum a
Mycoplasma synoviae;

— nekrotickej enteritidy sposobenej baktériou Clostridium perfringens.

Pred pouzitim veterinarneho lieku je potrebné potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v skupine/krdli.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na tylozin alebo iné¢ makrolidy.

Nepouzivat' u zvierat s poruchami pecene.

Nepouzivat’ u koni.

6. Osobitné upozornenia

Tazko choré zvierata, ktoré maja zmeneny prijem krmiva a vody sa maju lie¢it’ parenteralne.

Nepouzivat' v pripadoch znamej rezistencie voci tylozinu alebo skrizenej rezistencie voci inym makrolidom
(MLS rezistencia).

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vzhl'adom na pravdepodobnt variabilitu (¢asovt, geografickll) citlivosti baktérii na tylozin sa odportca
bakteriologicky odber vzoriek a testovanie citlivosti.




Nevhodné pouzitie licku moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci tylozinu a znizit' t€¢innost’
liecby inymi makrolidmi v dosledku skrizenej rezistencie.

Pri pouzivani tohto lieku sa mé zohl'adnit’ oficidlna a miestna antimikrobidlna politika. Vodu obsahujicu
tylozin tartrat nenechavajte ani nelikvidujte tam, kde moéze byt pristupna zvieratam, ktoré nie su lieCené,
alebo vol'ne zijucim zvieratam.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tylozin méze vyvolat’ podrazdenie.

Makrolidy, ako je tylozin, moZu tiez spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s pokozkou alebo ocami. Precitlivenost’ na tylozin méze viest’ ku skrizenym reakcidm na iné
makrolidy a naopak. Alergické reakcie na tieto latky moézu byt’ niekedy vazne, preto sa treba vyhnit
priamemu kontaktu.

Aby sa zabranilo expozicii poc¢as pripravy medikovanej pitnej vody, pouzivajte osobné ochranné prostriedky,
noste kombinézy, ochranné okuliare, nepriepustné rukavice a pouzivajte jednorazovy respirator s
polomaskou v sulade s europskou normou EN149, alebo respirator na opakované pouzitie v sulade s
europskou normou EN140 s filtrom v sulade s normou EN143.

Po pouziti je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou dokladne ju umyte mydlom a vodou. V pripade nahodného
kontaktu s o¢ami vyplachnite o¢i velkym mnoZstvom ¢istej te¢ucej vody.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na tylozin alebo iné makrolidy nemajii manipulovat’ s veterindrnym
liekom.

Ak sa po expozicii lieku vyvinu priznaky, ako je svrbenie pokozky, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekéarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti s dychanim s vaznejsie priznaky a
vyzaduju okamzité lekarske osetrenie.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne Stadie u mysi a potkanov nedokézali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické
ucinky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity, laktacie alebo znasky nebola pri cielovych druhoch
stanovend. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nosnice:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas znasky nebola stanovena.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:

Dochadza k antagonizmu s latkami linkézamidovej skupiny.

Nepouzivat u zvierat vakcinovanych vakcinami obsahujiacimi latky citlivé na tylozin v rovnakom case alebo
v priebehu predchadzajiiceho tyzdna.

Predavkovanie:
Neexistuje dokaz o toxicite tylozinu pri kurach, o$ipanych alebo tel'atach v pripade, Ze sa liek podava
peroralne v maximalnom mnozstve zodpovedajucom trojnasobku odporacanej davky.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce tcinky

Osipané:

Neurcena frekvencia Hnacka'

(nemozno odhadnut’ z dostupnych Pruritus (svrbenie)*
udajov): Erytém (s¢ervenanie) koze'

Opuch vulvy*
Opuch rekta®




Prolaps rekta *

I Tieto reverzibilné priznaky sa mézu objavit’ 48 - 72 hodin po zagati liecby.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak zistite
akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov,
alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce G¢inky
mdzete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zéstupcovi drzitel'a rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
V pitnej vode/mlieku.

Telata:

Zapal pluc:

dvakrat denne, 1,1 — 2,2 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti

(20 — 40 mg, ¢o zodpoveda 20 000 — 40 000 IU tylozinu na kg Zivej hmotnosti denne) po dobu 7 — 14 dni.

Osipané:

Enzooticky zapal pluc:

2,2 g veterinarneho lieku na 100 kg Zivej hmotnosti (20 mg, ¢o zodpoveda 20 000 IU tylozinu na kg zivej
hmotnosti za den) po dobu 10 dni.

PIA alebo ileitida:

0,55 — 1,1 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti (5 — 10 mg, ¢o zodpoveda 5 000 — 10 000 1U
tylozinu na kg zivej hmotnosti denne) po dobu 7 dni.

Kury domace:

Chronické respiracné ochorenie (CRD):

8,25 — 11 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti (75 — 100 mg, ¢o zodpoveda 75 000 — 100 000 IU
tylozinu na kg zZivej hmotnosti denne) po dobu 3 — 5 dni.

Nekroticka enteritida:

2,2 g veterinarneho lieku na 100 kg Zivej hmotnosti (20 mg, ¢o zodpoveda 20 000 IU tylozinu na kg Zivej
hmotnosti za den) po dobu 3 dni.

Morky:

Infekcna sinusitida:

8,25 — 11 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti (75 — 100 mg, ¢o zodpoveda 75 000 — 100 000 IU
tylozinu na kg zivej hmotnosti denne) po dobu 3 — 5 dni.

) Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’, aby predislo
davkovaniu.

Pri priprave medikovanej vody/mlieka sa ma zohl'adnit’ ziva hmotnost’ zvierat, ktoré maji byt’ lieCené a ich
skuto¢na denna spotreba vody/mlieka. Spotreba sa moze lisit’ v zavislosti od faktorov ako je vek, zdravotny
stav, plemeno, systém chovu.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presni dennt
koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujiuceho vzorca:

...... mg veterinarneho lieku na priemerna ziva hmotnost’ (kg)
kg Zivej hmotnosti na den x  zvierat, ktoré sa maju lie¢it

= ... mg veterinarneho




priemerné denné mnozstvo pitnej vody/mlieka na zviera (1) lieku na liter
pitnej vody/mlieka

Maximalna rozpustnost’ je 1 kg veterinarneho lieku na 10 litrov vody.
Zvierata, ktoré sa maju lie€it, maji mat’ dostatocny pristup k systému zasobovania vodou, aby sa zabezpecila
primerana spotreba vody. Ziadny iny zdroj pitnej vody nema byt pocas liecby dostupny.

Ak nedojde k jednoznacnej odpovedi na liecbu do 3 dni, je potrebné prehodnotit’ diagnézu a v pripade
potreby sa zodpovedajiucim spésobom musi zmenit liecba. Po skonceni liecby je potrebné riadne vycistit
systém zasobovania vodou, aby sa zabranilo prijmu subterapeutickych mnozstiev ucinnej latky, ktoré by
mohli podporit’ rozvoj rezistencie.

10. Ochranné lehoty

Telata (mdso a vnatornosti): 12 dni.
Osipané (midso a vnltornosti): 1 den.
Morky (médso a vnitornosti): 2 dni.
Morky (vajcia): Nula dni.
Kura domaca (méso a vntitornosti): 1 den.
Kura domaca (vajcia): Nula dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.
Chréanit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol liek chraneny pred svetlom.

Medikovanu pitnt vodu je potrebné chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v mlie¢nej nahrade: 3 hodiny.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom spétného
odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny
liek. Tieto opatrenia majii pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/044/MR/22-S

Vel’kosti balenia


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

— Kompozitna nadoba: 550 g
— Vedro: 1 kg, 4 kg, 5 kg
— Bezpecnostna naddoba: 100 g, 550 g, 800 g, 1 kg

Na trhu nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
11/2023

16. Kontaktné iidaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Cymedica, spol. s.r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211

farmakovigilance@cymedica.com

17. DalSie informacie
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