ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biotyl 200, 20 g/100 ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazde 100 ml zawiera:
Substancja czynna:
Tylozyna zasada 20 g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Alkohol benzylowy

3,1g

Glikol propylenowy

Etanol

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, przezroczysty roztwoér koloru zottego.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta, buhaje), §winia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt stosuje si¢ w leczeniu zakazen bakteryjnych réznego tla u docelowych gatunkow zwierzat.
Wskazaniami z wyboru sg zwlaszcza, zakazenia wywotane przez Mycoplasma sp. Szczegdlowe
wskazania gatunkowe obejmuja: bydlo (cielgta, buhaje) — infekcje drog oddechowych (pneumonia,
mykoplazmoza), zakazenia uktadu moczowo-ptciowego buhajow spowodowane przez mykoplazmy;
swinie — infekcje uktadu oddechowego (zapalenie ptuc na tle szeregu czynnikow Haemophilus
pleuropneumoniae (Actinobacillus pleuropneumoniae), Staphylococcus sp., Bordetella bronchiseptica,

Mycoplasma sp.), infekcje przewodu pokarmowego (dyzenteria §win), rozyca Swin.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje

pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci bakterii na tylozyng.
Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami funkcji watroby.
Nie podawa¢ koniom, poniewaz moze to prowadzi¢ do zapalnie jelita §lepego.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.




3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie nalezy podawaé produktu dozylnie, ze wzgledu na mozliwo§¢ wystapienia wstrzasu
anafilaktycznego.

W zwiazku z doniesieniami o rozwijajacej si¢ opornosci wsrod drobnoustrojow, lek powinien by¢
stosowany w infekcjach bakteryjnych wywotywanych przez drobnoustroje, ktorych wrazliwo$¢
potwierdzono odpowiednimi badaniami.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tylozyng lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Produkt moze wywota¢ podraznienie. W przypadku dostania si¢ produktu do oka lub rozlania na skorg
zanieczyszczong okolice nalezy sptuka¢ duzg iloscia wody. W razie wystgpienia odczynu zapalnego
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ sie¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta, buhaje), Swinia.

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Reakcje bolowe, lokalne obrzgki, wybroczyny w miejscu
okreslona na podstawie dostepnych iniekcji*

danych Reakcje alergiczne**

*u bydta

**u zwierzat uczulonych na sktadniki weterynaryjnego produktu leczniczego

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego, za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

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

Laktacja:
Nie stosowac¢ u krow w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac gcznie z antybiotykami z grupy linkozamidéw. Nalezy unika¢ jednoczesnego
uodparniania bydta przeciwko mykoplazmozie i podawania tylozyny, poniewaz moze to prowadzi¢ do
zaburzen w rozwijaniu si¢ odpornosci. Stwierdzono synergizm tylozyny z antybiotykami dziatajacymi

na btong komorkowa bakterii, takich jak: karbenicyna, kolistyna czy debekacyna.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Roztwor do wstrzykiwan domigsniowych stosuje si¢ 1-2 razy dziennie przez okres 3—5 dni.
Dawkowanie: 5—10 mg tylozyny/kg m.c., co odpowiada 2,5 ml-5 ml produktu na 100 kg m.c.

Przy wszystkich zakazeniach o ostrym przebiegu nalezy stosowa¢ maksymalne zalecane dawki i
podawac antybiotyk dwa razy dziennie.

Jezeli po 2-3 dniach stosowania produktu, nie bedzie istotnej poprawy w stanie zdrowia leczonego
zwierzecia (zwierzat), nalezy rozwazy¢ zmiang leczenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak danych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:
Bydto — 14 dni

Swinia —21 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJOIFA90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Czynnym sktadnikiem produktu jest tylozyna nalezaca do grupy antybiotykéw makrolidowych.
Charakteryzuje si¢ dziataniem bakteriostatycznym w stosunku do wigkszosci drobnoustrojow Gram-
dodatnich, a takze na nieliczne drobnoustroje Gram-ujemne, w tym z rodzaju Mycoplasma.

Efekt bakteriostatyczny jest nastepstwem hamowania syntezy bialek w wyniku wigzania sie
z podjednostkg 50 S rybosomu. Antybiotyk ten nie jest wrazliwy na dziatanie penicylinaz, stad uzywa
si¢ go w zakazeniach wywolanych przez gronkowce oporne na penicyliny naturalne. Czgste
stosowanie w praktyce tego antybiotyku moze powodowac¢ wyksztalcenie si¢ opornosci.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Tylozyna charakteryzuje si¢ duza objetoscig dystrybucji co oznacza, Zze osigga ona st¢zenie zblizone
do stezenia w surowicy, w wielu przestrzeniach dystrybucyjnych np. w nerkach, ptucach, §ledzionie,
watrobie czy w mleku. Po podaniu parenteralnym okres pottrwania wynosi okoto 1-3 godziny. W
organizmie ulega procesowi demetylacji do formy nieaktywnej. Tylozyna i jej metabolity wydalane sa
w duzej ilo$ci z z0tcig oraz w mniejszej iloSci przez nerki z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznoSci

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

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z bezbarwnego szkta (Typ II) o pojemnosci 100 ml zamknigta korkiem z gumy FA-55 z
aluminiowym uszczelnieniem

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

892/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.08.1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

