B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tilminject 300 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla i owiec

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (P.I. el Ramassar)

Les Franqueses Del Valles, Barcelona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tilminject 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i owiec
Tylmikozyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tylmikozyna 300 mg

Substancja pomocnicza:
Glikol propylenowy (E 1520) 250 mg
Zo6ttawo-pomaranczowy, klarowny roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo

Leczenie chorob drog oddechowych bydta wywotanych przez Mannheimia haemolytica i Pasteurella

multocida.

Leczenie zakaznego, martwicowego zapalenia skory szpary migdzyracicowe;.

Owce

Leczenie infekceji drog oddechowych wywotanych przez Mannheimia haemolytica i Pasteurella

multocida.

Leczenie zakaznego zapalenia skory szpary migdzyracicowej u owiec wywotanego przez
Dichelobacter nodosus 1 Fusobacterium necrophorum.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia u owiec wywotanego przez Staphylococcus aureus

1 Mycoplasma agalactiae.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie podawaé domigéniowo.

Nie podawac¢ jagnigtom o wadze ponizej 15 kg.

Nie podawac¢ ssakom z rzgdu naczelnych.

Nie podawaé $§winiom.

Nie podawa¢ koniom ani ostom.

Nie podawaé kozom.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sporadycznie moze wystapi¢ obrzek tkanek miekkich w miejscu wstrzykniecia, ktory ustepuje
w ciggu 5-8 dni. W rzadkich przypadkach obserwowano zaleganie, brak koordynacji i drgawki.

Po pojedynczym podaniu dozylnym dawki 5 mg/kg masy ciata oraz po podskérnym podawaniu dawek
150 mg/kg masy ciata w odstgpach 72-godzinnych obserwowano upadki bydta.

U swin $mier¢ obserwowano po domigsniowym podaniu dawki 20 mg/kg masy ciata.

Upadki owiec nastepowaty po podaniu dozylnym pojedynczej dawki 7,5 mg/kg masy ciata.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i owce

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Wylacznie do wstrzyknie¢ podskornych.
Podawac¢ pojedyncza dawke 10 mg tylmikozyny na 1 kg masy ciata (odpowiada 1 ml produktu
Tilminject na 30 kg masy ciata).

W przypadku braku poprawy po uptywie 48 godzin, nalezy zweryfikowac diagnoze.

Unika¢ wprowadzania zanieczyszczen do fiolki podczas stosowania. Fiolke nalezy doktadnie obejrzeé
w celu wykluczenia obecnosci jakichkolwiek zanieczyszczen i (lub) zmiany wygladu jej zawartosci,

a w razie ich zaobserwowania produkt nalezy podda¢ utylizacji.

Bydlo:

Sposob podawania:

Pobra¢ wtasciwa dawke z fiolki 1 zdja¢ strzykawke z igly, pozostawiajac igte w fiolce. W przypadku
leczenia zwierzat, nalezy pozostawic¢ igle w fiolce do pobierania kolejnych dawek. Unieruchomi¢
zwierzg i wkiu¢ podskornie osobng igle w miejscu wstrzyknigcia, najlepiej w fald skorny klatki
piersiowej za lopatka. Przymocowac¢ strzykawke do igly i wstrzykna¢ lek w podstawe fatdu skornego.
Nie wstrzykiwac¢ w jedno miejsce dawek wigkszych niz 20 ml.

Owce:

Sposob podawania:

Nalezy doktadnie zwazy¢ jagnieta, aby uniknaé¢ podania zbyt duzej dawki. Zastosowanie strzykawek
o pojemnosci 2 ml lub mniejszej utatwia doktadne dawkowanie.

Pobra¢ wlasciwg dawke z fiolki 1 zdja¢ igle ze strzykawki, pozostawiajac iglt¢ w fiolce. Unieruchomic
owce opierajgc si¢ o nig wlasnym ciatem i wkiu¢ osobng igl¢ podskornie w miejsce wstrzyknigcia,



czyli w fald skorny klatki piersiowej za topatka. Przymocowac strzykawke do igly i wstrzykna¢ lek
w podstawe faldu skornego. Nie wstrzykiwa¢ w jedno miejsce dawek wickszych niz 2 ml.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne dotyczace
stosowania antybiotykow.

W celu zapobiegania samoiniekcji, nie nalezy uzywac strzykawek automatycznych.

Jesli to mozliwe, stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego powinno opierac si¢
wyltacznie na badaniu lekowrazliwo$ci.

W celu uniknigcia podania zbyt matej dawki nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami podanymi w ulotce informacyjnej moze zwickszy¢
czestos¢ wystepowania bakterii opornych na tylmikozyne i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia
innymi makrolidowymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia
opornos$ci krzyzowej.

10. OKRESY KARENCJI

Bydlo:
Tkanki jadalne: 70 dni
Mileko: 36 dni

W przypadku podawania leku bydhu w okresie zasuszenia lub cigzarnym jatdowkom mlecznym mleko
nie powinno by¢ spozywane przez ludzi przez 36 dni po ocieleniu.

Owce:
Tkanki jadalne: 42 dni
Mileko: 18 dni

W przypadku podawania leku owcom w okresie zasuszenia lub cigzarnym owcom nie powinno by¢
spozywane przez ludzi przez 18 dni po wykoceniu.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po upltywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Badania kliniczne nie wykazaly bakteriologicznego wyleczenia u owiec z ostrym zapaleniem
wymienia wywolanym przez Staphylococcus aureus i Mycoplasma agalactiae.

Nalezy doktadnie zwazy¢ jagnieta, aby uniknaé¢ przedawkowania. Zastosowanie strzykawki
o pojemnosci 2 ml lub mniejszej utatwi doktadne dawkowanie.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osoby podajacej lek:

WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY CZEOWIEKOWI MOZE BYC SMIERTELNE —
NALEZY STOSOWAC NAJWYZSZE SRODKI OSTROZNOSCI, ABY UNIKNAC
PRZYPADKOWEJ SAMOINIEKCJI ORAZ DOKEADNIE PRZESTRZEGAC
INSTRUKCJI PODAWANIA I PONIZSZYCH WYTYCZNYCH

* Produkt powinien by¢ podawany wylacznie przez lekarza weterynarii.

* Nigdy nie nalezy przenosi¢ strzykawki z produktem Tilminject z zamocowang igla. Igta
powinna by¢ zamocowana do strzykawki wytacznie podczas napetniania strzykawki lekiem lub
wykonywania wstrzykniecia. Strzykawka i igla powinny by¢ zawsze przechowywane osobno.
* Nie wolno stosowac strzykawek automatycznych.

* Nalezy upewnicC si¢, ze zwierzgta, rowniez te znajdujace si¢ w poblizu, sa odpowiednio
unieruchomione.

* Podczas podawania produktu Tilminject nie nalezy pracowa¢ samodzielnie.

« W przypadku samoiniekcji NALEZY NATYCHMIAST ZGLOSIC SIE DO LEKARZA i
zabra¢ ze sobg fiolke lub ulotke informacyjng. Na miejsce wstrzyknigcia nalezy natozy¢
opatrunek chlodzacy (nie naktadaé bezposrednio lodu).

Dodatkowe ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osoby podajacej lek:

Produkt dziata lekko draznigco na skore i oczy. Unikac rozchlapania produktu na skore i oczy.
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac srodkow ochrony
indywidualnej, na ktore sktadajg sie: nieprzepuszczalne rekawice i okulary ochronne. W razie
przypadkowego kontaktu ze skoérg lub oczami nalezy doktadnie przemy¢ je woda. Jesli podraznienie
utrzymuje si¢, zasiegna¢ porady lekarza.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

INFORMACJA DLA LEKARZA

ZANOTOWANO PRZYPADKI SMIERTELNE ZWIAZANE Z WSTRZYKNIECIEM
TYLMIKOZYNY CZL.OWIEKOWI.

Toksyczno$¢ dotyczy uktadu krazenia i moze by¢ wywolywana zablokowaniem kanatu
wapniowego. Dozylne podanie chlorku wapnia nalezy rozwazy¢ wylacznie w przypadku
potwierdzenia narazenia na dziatanie tylmikozyny.

W badaniach przeprowadzonych u pséw stwierdzono dziatanie inotropowe ujemne tylmikozyny
prowadzace do czgstoskurczu oraz obnizenia systemowego cisnienia tetniczego i ci$nienia tetna.

NIE PODAWAC ADRENALINY ANI LEKOW BLOKUJACYCH RECEPTORY BETA-
ADRENERGICZNE, NP. PROPRANOLOLU.

U $win ryzyko $mierci w wyniku podania tylmikozyny wzrasta po podaniu adrenaliny.

U psow wykazano korzystny wptyw chlorku wapnia podanego dozylnie na stan inotropowy
lewej komory oraz poprawe cisnienia tgtniczego i czestoskurczu.

Dane przedkliniczne i sporadyczne przypadki kliniczne sugeruja, ze wlew chlorku wapnia moze
cze$ciowo przeciwdziata¢ zmianom ci$nienia tgtniczego krwi i tetna u ludzi wywolanym przez
tylmikozyne.

Mozna rowniez rozwazy¢ podanie dobutaminy ze wzgledu na dodatnie dziatanie inotropowe,
mimo braku wptywu na czestoskurcz.

Tylmikozyna utrzymuje si¢ w tkankach przez kilka dni oraz wymaga $cistego monitorowania
uktadu krazenia, a takze zastosowania leczenia wspomagajacego.

Zaleca sig¢, aby lekarze prowadzacy pacjentow narazonych na dziatanie tego zwiazku
konsultowali leczenie z Krajowym Centrum Informacji Toksykologicznej : +48 42 657 99 00;
+48 42 631 47 67.




Cigza:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U bydta podanie podskorne dawek 10, 30 i 50 mg/kg masy ciata trzykrotnie w odstgpach 72-
godzinnych, nie spowodowato $mierci zadnego ze zwierzat. W miejscu iniekcji wystapit spodziewany
obrzek. Jedynymi zmianami stwierdzonymi w badaniu posmiertnym byty niewielkie zmiany
nekrotyczne w migs$niu sercowym, ktore zaobserwowano w grupie zwierzat otrzymujacych dawke

50 mg/kg.

Podskorne podanie dawek 150 mg/kg masy ciala, w odstgpie 72 godzin, powodowato Smier¢ zwierzat.
W migjscu iniekcji wystapit obrzek, a w badaniu posmiertnym stwierdzono jedynie niewielkie zmiany
nekrotyczne w migs$niu sercowym. Obserwowano tez trudnos$ci w poruszaniu si¢, zmniejszony apetyt
1 czestoskurcz.

U owiec podanie pojedynczej dawki (ok. 30 mg/kg masy ciata) moze wywotywac nieznacznie
przyspieszenie oddechu. Wyzsze dawki (150 mg/kg masy ciata) wywolywaty ataksje, osowialos¢ oraz
niemoznos$¢ uniesienia glowy.

Smier¢ nastepowata po dozylnym podaniu pojedynczej dawki 5 mg/kg masy ciata u bydta oraz dawki
7,5 mg/kg masy ciala u owiec.

Glowne niezgodnoéci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci Niewykorzystany produkt leczniczy

weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami. Pomoga
one chroni¢ $rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE]J ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowan:
Pudelko tekturowe zawierajgce fiolke o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajgce fiolke o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Tylmikozyna utrzymuje si¢ w glebie.

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5



66-446 Deszczno
tel. 095 7214521



