B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Biotyl 50, 5 g/100 ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win, pséw i kotéw

1.  NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biotyl 50, 5 g/100 ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win, pséw i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

100 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Tylozyna zasada 5 g

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy 2,1 g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt stosuje si¢ w leczeniu zakazen bakteryjnych réznego tla u docelowych gatunkow zwierzat.
Wskazaniami z wyboru sg gléwnie zakazenia wywotane przez Mycoplasma sp. Szczegdtowe wskazania
gatunkowe obejmuja: psy — infekcje uktadu oddechowego (zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli, zapalenie
migdatkow), ostre i chroniczne biegunki psow na tle zakazen wywotanych przez Campylobacter; koty —
infekcje uktadu oddechowego; bydlo (cielgta,) — infekcje drég oddechowych; $winie — 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 $win.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tylozyng¢ i inne antybiotyki makrolidowe, badz dowolng

substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowaé w przypadku opornosci bakterii na tylozyne.

Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami funkcji watroby.

Nie podawa¢ koniom, poniewaz moze to prowadzi¢ do zapalenia jelita Slepego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Iniekcje domigsniowe mogg powodowac reakcje bolowe, lokalne obrzeki, wybroczyny, (bydto, psy, koty).
U zwierzat uczulonych na skfadniki leku mogg wystegpowaé reakcje uczuleniowe czasem nawet o

charakterze og6lnym.



O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Formularz
zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta), $winia, pies, kot.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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 1-2 ml/10 kg m.c.

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

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:
Bydto — 14 dni
Swinia — 21 dni
Pies, kot — nie dotyczy

Nie stosowa¢ u krow w okresie laktacji, ktérych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie nalezy podawa¢ produktu dozylnie, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia wstrzasu anafilaktycznego.
W zwiazku z doniesieniami o rozwijajacej si¢ oporno$ci wsrdd drobnoustrojow, lek powinien by¢
stosowany w infekcjach bakteryjnych wywotlywanych przez drobnoustroje, ktérych wrazliwosé
potwierdzono odpowiednimi badaniami.

W celu uniknigcia nadmiernego stosowania antybiotykow, w gospodarstwach, w ktérych dyzenteria
stanowi nawracajacy problem nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ poprawy warunkoéw higieniczno-hodowlanych.




Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: Osoby o
znanej nadwrazliwo$ci na tylozyne lub alkohol benzylowy powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt moze wywota¢ podraznienie. W przypadku dostania si¢ produktu do oka lub rozlania na skore,
zanieczyszczong okolice nalezy sptukaé¢ duza iloscig wody. W razie wystapienia odczynu zapalnego nalezy
zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego Biotyl 50 stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Lek stosuje si¢ zgodnie z oceng bilansu ryzyka/korzysci dokonang przez prowadzacego lekarza
weterynarii.

Laktacja:
Nie stosowac u krow w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ tacznie z antybiotykami z grupy linkozamidow. Nalezy unika¢ jednoczesnego uodparniania
bydla przeciwko mykoplazmozie i podawania tylozyny, poniewaz moze to prowadzi¢ do zaburzen w
rozwijaniu si¢ odporno$ci. Stwierdzono synergizm tylozyny z antybiotykami dzialajacymi na blong
komodrkowa bakterii, takimi jak: karbenicyna, kolistyna czy debekacyna.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie sg znane specyficzne objawy zwigzane z przedawkowaniem.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia bezuzytecznych
lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong Srodowiska

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Butelki ze szkta, zawierajace 100 ml roztworu.




