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I. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Tylosin 20%o,200 mg/ml, otopina za injekciju za goveda, svinje, pse i madke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL otopine za injekciju sadrZava:

Djelatna tvar:
Tilozin (u obliku tarlarata) 200 mg

Pomodna(e) tvar(i):
Benzilni alkohol 40 mg

Potpuni popis pomo6nih wari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra, Zuta otopina.

4. KLINI.KE POJEDII\OSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, svinja, pas i madka.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Lijedenje primarnih i sekundarnih, lokalnih i sustavnih infekcija Zeludano-crijevnog, diSnog i mokradno-
spolnog sustava u goveda, svinja, pasa i madaka.

Govedo
Lijedenje infekcija di5nog sustava (Mycoplasmd spp., Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes),upala
maternice (Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes) te mastitisa (Staphylococczs spp., Streptococcus
spp.).

Svinja
Lijedenje artritisa i poliserozitisa (Mycoplasma hyosynoviae, Staphylococcus spp.), enzootske
bronhopneumonije (Mycoplasma spp., Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes), vrbanca
(Erysipelothrix rhusiopathiae)te proljeva povezanih s infekcijom s Braclryspira lryodysenteriae.

Pas i madka
Lijedenje infekcija uzrokovanih bakterijama osjetljivim na tilozin (Streptococczs spp., Staphylococcus
spp., Mycoplasma spp.).

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati konjima ni drugim kopitarima buduiida kod njih primjena tilozina moZe

uzrokovati uginu6e.
VMP se ne sm'rje primjenjivati kokoSima i puranima.
VVIP se ne smije primjenjivatiZirotinjarna preosjetljir,im na tilozin. dru-9e makrolidne arrtibiotike ilina
bilo koju pomocnu t\,ar.
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4.4. Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama
ponovljene injekcije ovog vMP-a treba primijeniti na razlitita mjesta.

VMP ie mora primjenjivati na temelju identifikacije irezultata ispitivanja osjetljivosti ciljnog(ih)

patogena. Ako to nije mogu6e, lijedenje treba temeljiti na epizootiolo5kim podatcima i saznanjima o

osjetljivosti ciljnih patogena narazini farme iti okolnog podrudja/regije. Ako primjena VMP-a nije u

skladu s uputama navidenim u saietku opisa svojstava proizvoda (engl. Summary of Prodttct

Characteriitic, SPC), moZe se pove6ati udestalost bakterija rezistentnih na tilozin, a zbog moguceg

razv ojakriZne rezistencije smanj iti ud inkovitost drugih makrolidnih antibiotika.

Posebne mi oDreza koie mora osoba koia orimieniui e veteri narsko-medicins ki proizvod na

Zivotiniama
U sludaju injiciranja VMP-a pomo6niku ili samoinjiciranja. treba odmah potraZiti pomo6 lijednika i

pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.

U sludaju da VMP dospije u oko, odmah ga treba obilno isprati distom vodom. Ako VMP dode u dodir

s koZom, odmah ga treba isprati vodom i sapunom.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Tilozin moZi djelovati nadraZujuie. Nakon injiciranja, inhaliranja, unosa kroz usta te kontakta s koZom

ili okom moZe, uzrokovati reakcije preosjetljivosti. Preosjetljivost na tilozin moZe dovesti do kriZne

osjetljivosti na druge makrolide i obrnuto. Alergijske reakcije na te spojeve ponekad su vrlo te5ke i stoga

se mora izbjegavati izravan kontakt s ovim VMP-om.
Osobe preosjetljive na tilozin ne smiju rukovati s ovim VMP-om'
Ako se nakon lzlaganja ovom VMi-u jave znakovi kao Sto su crvenilo koZe, treba potraZiti savjet

lijednika i pokazatihu uputu o VMP-u. Znatno teZe reakcije su oteknu6e lica, usana ili okoline odiju te

oteZano disanje, pri demu je nuZna hitna medicinska pomo6.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

U nekim sludajevima na mjestu injekcije moZe se javiti oteklina/upala i bol.

U nekih goveda zablljeLena je oteklina vulve.
U svinjaie ponekad moZe javiti edem sluznice rektuma i koZe u okolini spolnih organa uz istodobnu

blagu protruziju anusa, crvenilo i svrbeZ.

Ponekad u preosjetljivih Zivotinja moZe nastupiti anafilaktidki Sok s posljedidnim uginuiem.

Na mjestu injekcije u mi5i6 mogu nastati lezije koje potraju do 2l dan nakon aplikacije.

Udestalost nuspojava je odredena sukladno sljedecim pravilima:
- vrlo deste (viSe od I na I0 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- deste (vi!e od l, ali manje od l0 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- manje deste (viSe od l, ali manje od l0 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (vi5e od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- vrlo rijetke (manje od I Zivotinje na t0000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljudujuii izolirane

sl ucajeve).

1-7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

r.,*--eSkodljivost VMP-a nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije
V\IP se smije primijeniti samo nakorr proc3ene isti/rizika od strane odgovontog veterinara
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4-8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Linkozamidi i aminoglikozidi mogu djelovati antagonistidki u kombinaciji s tilozinom.

4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje u miSii ili pod koZu.

Goveda i telad: primjena u mi5i6, 4 do l0 mg/kg t.m. (Sto odgovara 0,02 do 0,05 mL/ kg t.m.) dnevno
tijekom3do5dana.
Najedno mjesto ne smije se primijeniti volumen ve6i od l5 mL.

Svinje: primjena u mi5i6,2 do l0 mg/kg t.m. (Sto odgovara 0,01 do 0,05 mL/ kg t.m.) dnevno tijekom 3
dana.

Na jedno mjesto ne smije se primijenitivolumen veii od 5 mL.

Psi i madke: primjena pod koZu, 10 do 20 mdkg t.m. (Sto odgovara 0,05 do 0,1 mL/kg t.m.) dnevno
tijekom 3-5 dana.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuino

Ne smije se primijeniti doza ve6a od propisane.

4.11 Karencija

Govedo
Meso ijestive iznutrice: 32 dana
Mlijeko: 5,5 dana (132 sata)

Svinja
Meso ijestive iznutrice: 24 dana

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antiinfektivni Iijekovi za sustavnu primjenu, antibakterijski lijekovi za
sustavnu primjenu, makrolidi, linkozamidi i streptogramini, makrolidi, tilozin.
ATCvet kod: QJOlFA90

5.1 Farmakodinamiika svojstva

Tilozin je makrolidni antibiotik, produkt bakterije Streptomyces fradiae. U osjetljivim bakterijama
tilozin se veZe na 50S podjedinicu ribosoma i time kodi sintezu bjelandevina. Uglavnom
dj e luj e bakteriostatski.

Djeluje protiv gram-pozitivnih bakterija (Streptococcrls spp., Staphylococcrls spp.. Erysipelothrix
rhusiopathiae, Clostridium spp., Trueperella (Arcanobacterium) spp., Actinontyces spp.), odredenih

-qram-negativnih vrsta (Histophilus spp.. \V{ctnnheimiu spp.. Pctsteurella spp.) i Mycoplosntet spp.

5.2 Farmakokinetiiki podaci
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Nakon injekcije u mi5i6 tilozin djelotvornu razinu u krvi postigne vrlo brzo (1-2 sata). U

organizmu se dobro raspodjeljuje, a ogranideno prodire jedino u mozak. Vrijeme

polueliminaclje izplazme (tyzp) u krava je 3-6 sati, a u svinja 1,6-3,6 sati. Koncentracija

iilozina u mlijeku znatnoje ve6a nego u krvi, a Sto je od zna(enja u lijedenju mastitisa

(Streptococcrls spp. i Staphytococcus aureus). U plu6ima razinatilozina je 7-10 puta ve6a od

on. , plazmi Sto je od koristi zaterapiju mikoplazmalnih pneumonija. Oko 40% tilozina

vezano je za plazmine proteine.Iz organizma se izluduje izmetom (Zud) i mokraiom'

6. FARN,IACEUTSKI PODATCI

6.1 Popis pomo6nih tvari

Benzilni alkohol
Natrijev metabisulfit
Dinatrijev edetat

Natrijev citrat
Propilenglikol
Yoda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijeSati s bilo kojim drugim VMP-om.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

Rok valjanosti poslije prvog owaranja unutarnjeg pakovanj a: 28 dana

6.4. Posebne mjere pri iuvanju

VMP treba duvati pri temperaturi do 25 "C.
Ne hladiti ili zamrzavati.

ZaStititi od svjetla.
Nakon prvog ofvaranja duvati u hladnjaku (2 "C - 8 "C)

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Staklenajantarno Zuta bodica tipa II, volumena 100 mL, zatvorenagumenim butilnim depom i

zape(,acena alumi nij skom kapicom.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni VMP ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih VMP-a trebaju se

odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

A lfasan I nternatiorral
Kuiperswee 9
3419 JA

Tylosin 100,o. 100 rng'mL. otopina za.
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Woerden
Nizozemska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP tr-322-05 t25 -0 t I 6t7
9. DATUMPRVOGODOBRENJA/PRODULJEN.'AODOBRENJA

06.04.2016.
IO. DATUM REVIZIJE TEKSTA

20.08.2025.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE YILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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