CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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4.1

4.2

4.3

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tilmovet 200 g/kg
premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $§win i krélikéw

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna: 200 gram tylmikozyny na 1 kilogram

Substancje pomocnicze: Wykaz wszystkich substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

Zobtawa lub czerwonawa barwa, material ziarnisty.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosigta odsadzone i §winie przeznaczone do tuczu) oraz kroliki.

Wskazania do leczenia dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie: Leczenie chorob uktadu oddechowego wywolywanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida i inne drobnoustroje wrazliwe na tylmikozyng i
zapobieganie tym chorobom.

Kroliki: Leczenie chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida i Bordetella
bronchiseptica wrazliwe na tylmikozyne i zapobieganie tym chorobom.

Przeciwwskazania
Konie i inne koniowate nie moga mie¢ dostepu do pasz zawierajacych tylmikozyng. Konie karmione

pasza z dodatkiem tylmikozyny moga wykazywaé objawy toksycznosci, w tym letarg, anoreksje,
zmniejszone przyjmowanie pozywienia, luzne stolce, kolke, wzdecia brzucha i zgon.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na tylmikozyng lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych

Nie stosowa¢ u zwierzat uczulonych na tylmikozyneg oraz w przypadku opornosci na tylmikozyng¢ lub
opornosci krzyzowej na inne makrolidy takie jak tylozyna, erytromycyna lub linkomycyna.
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Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat)

W przypadkach epidemii chorob uktadu oddechowego nalezy pamietac, ze powaznie chore zwierzgta nie
wykazuja checi do jedzenia, w zwigzku z czym moga wymagac leczenia pozajelitowego.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Niewlasciwe stosowanie produktu moze zwigkszy¢é czesto§¢ wystepowania szczepoOw
bakteryjnych opornych na dziatanie tylmikozyny i obnizy¢ skuteczno$¢ lekow z grupy
tylmikozyny.

Z powodu spodziewanej zmiennos$ci (czasowej, geograficznej) w wystepowaniu opornosci na
tylmikozyne, zaleca si¢ wykonanie posiewow bakteriologicznych i antybiogramow.

Zaobserwowano opornos¢ krzyzowg miedzy tylmikozyng 1 innymi antybiotykami
makrolidowymi. Leczenie nalezy zastosowa¢ w oparciu o aktualne testy wrazliwosci na
antybiotyki. Nalezy przestrzega¢ oficjalnych krajowych i regionalnych wytycznych dotyczacych
stosowania antybiotykow. Nieodpowiednie zastosowanie produktu moze zwickszy¢ prewalencje
bakterii wrazliwych na tylmikozyne i moze obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia lekami powigzanymi z
tylmikozyna.

Specjalne S$rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na antybiotyki makrolidowe, powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Lek moze powodowaé¢ uczulenie w przypadku kontaktu ze skorg. Lek moze powodowaé
podraznienia skory i oczu. Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg. Podczas stosowania
produktu, nosi¢ odziez ochronng, okulary, maski i nieprzepuszczalne rekawice. Umy¢ skore w
przypadku bezposredniego kontaktu z produktem. W przypadku zanieczyszczenia oczu,
niezwlocznie zwrdci¢ sie¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. W przypadku potknigcia lub pojawienia si¢ objawdw nastepujacych po
bezposrednim kontakcie z lekiem, takich jak wysypka, nalezy niezwlocznie poprosi¢ o pomoc
medyczng oraz pokaza¢ ulotke lub etykiete. Obrzek twarzy, ust lub oczu oraz trudnosci z
oddychaniem sa powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej interwencji medyczne;j.
Jesli stosowanie leku zwigzane jest z ryzykiem ekspozycji na pyl, nalezy nosi¢ jednorazowe
maski zgodnie z norma europejska EN 149 lub maski wielorazowe zgodnie z europejska norma
EN 140 z filtrem zgodnym z europejska norma EN 143. Niniejsze ostrzezenie ma szczegdlne
zastosowanie w przypadku mieszania pasz na miejscu, podczas ktérego ryzyko ekspozycji jest
wigksze.

Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 przypadek na 10.000 zwierzat) obserwowano zmniejszenie
przyjmowania pozywienia (w tym odmow¢ przyjmowania pozywienia) u zwierzat karmionych pasza
leczniczg. Efekt ten jest przejSciowy.
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4.7

4.8

4.9

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Badania  laboratoryjne  na  szczurach nie  wykazaly Zadnych dziatan  teratogennych,

fetotoksycznych/embriotoksycznych tylmikozyny, jednak zaobserwowano toksycznos¢ dla matki przy
dawkach zblizonych do dawek leczniczych. Produkt moze by¢ stosowany u macior niezaleznie od etapu

ciazy.

Nie ustalono, na ile tylmikozyna jest bezpieczna dla knuréw przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowa¢ jednocze$nie z innymi mikrolidami i linkozamidami.
Nie stosowa¢ jednoczesnie z bakteriostatycznymi srodkami do zwalczania mikroorganizmow.

Tylmikozyna moze ostabi¢ przeciwbakteryjne dziatanie antybiotykow beta-laktamowych.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Spozywanie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Aby osiggnac¢ wlasciwe dawkowanie,
nalezy odpowiednio dostosowac¢ stezenie tylmikozyny.

Nalezy zastosowac nastgpujacy wzor:
Dawka (mg/kg masy ciata) x masa ciata (kg)

Kg produktu/tona paszy =

Dzienne spozycie paszy (kg) X stezenie premiksu (g/kg)

Swinie
Tylmikozyng¢ nalezy podawaé w paszy w dawkach od 8 do 16 mg/kg masy ciata/dobe (rownowaznos¢
200-400 ppm w paszy) przez okres 15-21 dni.

Wskazanie Dawka tylmikozyny Czas leczenia Domieszka do

paszy

Zapobieganie chorobom uktadu 8-16 mg/kg masy 15 do 21 dni 1-2 kg
oddechowego i ich leczenie ciata/dobe produktu/tone

Kroliki
Tylmikozyng¢ nalezy podawaé w paszy w dawce 12 mg/kg masy ciata/dobg¢ (réwnowaznos¢ 200 ppm w
paszy) przez 7 dni.

Wskazanie Dawka tylmikozyny Czas leczenia Dom,;::ssil;,a do
Zapobieganie chorobom uktadu 12 mg/kg masy .
oddechowego i ich leczenie ciala/dobe 7 dni 1 kg produktu/tong

Aby uzyska¢ odpowiednig homogeniczno$¢ paszy z premiksem leczniczym nalezy najpierw wykonac
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4.10

411

5.1

przedmieszke a nastepnie wymieszac ja z odpowiednig iloscig paszy konicowe;.

Produkt mozna dodawac¢ do paszy granulowanej, wstepnie uzdatnionej przez minimalny wymagany czas
w temperaturze nieprzekraczajacej 75°C.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano objawdw przedawkowania u §win karmionych pasza zawierajaca tylmikozyne w
dawce do 80 mg/kg masy ciata (rownowazno$¢ 2000 ppm w paszy, czyli 10-krotna dawka zalecana)
przez 15 dni.

Okres (-y) karencji:

Swinie: tkanki jadalne: 21 dni
Kroliki: tkanki jadalne: 4 dni

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE I IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnoustrojowego, makrolidy,
tilmikozyna

Kod ATCvet: QJI01FA91

Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Tylmikozyna jest polsyntetycznym antybiotykiem z grupy makrolidow o dziataniu glownie
bakteriobdjczym. Uwaza sig, ze hamuje synteze biatka bakteryjnego in vitro i in vivo, nie majac wptywu
na syntez¢ kwasu nukleinowego. Dziala bakteriostatycznie. Ma dzialanie bakteriobdjcze dla bakterii
Pasteurelli spp.

Tylmikozyna wykazuje szerokie spektrum dziatania przeciwko bakteriom Gram-dodatnim
i W szczegolnosci zwalcza bakterie Pasteurella, Actinobacillus (Haemophilus) i Mycoplasma bydta, $win
i ptakow. Tylmikozyna wykazuje pewne dziatanie przeciwko niektorym bakteriom Gram-ujemnym.

Zaobserwowano wystepowanie opornosci krzyzowej pomiedzy tylmikozynag i innymi antybiotykami
z grupy makrolidow. Makrolidy powstrzymuja synteze biatkowa poprzez wigzanie odwracalnie z
podjednostka rybosomalng 50S I. Namnazanie bakterii powstrzymywane jest poprzez indukcje
rozdzielenia peptidyl tRNA od rybosomu w trakcie fazy wzrostu przez wydluzenie. Metylaza
rybosomalna, zakodowana genem erm moze przyspieszy¢ oporno$¢ na makrolidy poprzez zmiang
miejsca wigzania rybosomalnego.

Gen kodujgcy mechanizm pompy efluksowej takze powoduje umiarkowang opornosé

Oporno$¢ jest rowniez wywotywana pompa efluksowa, ktora aktywnie oczyszcza komorki z
makrolidow. W takim zjawisku pompy efluksowej chromosomalnie posrednicza geny okreslane jako
geny acrAB. Oporno$¢ gatunkéw bakterii Pseudomonas oraz innych bakterii Gram-ujemnych,
enterokokow 1 stafylokokow, moze zosta¢ przyspieszona zmiang przepuszczalnosci kontrolowang
chromosomalnie lub pobieraniem leku.
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6.1

6.2

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Swinie:

Woechtanianie: Po podaniu doustnym tylmikozyny $winiom w dawce 400 mg/kg paszy (réwnowazno$¢
okoto 21,3 mg tylmikozyny/kg masy ciata/dobe), tylmikozyna gwaltownie przemieszcza si¢ z surowicy
do obszaréw o niskim pH. Najwyzsze stezenie w surowicy (0,23 +0,08pug/ml) odnotowano w dniu 10.
leczenia, ale stgzen powyzej granicy oznaczalnosci (0,10 pg/ml) nie stwierdzono u 3 z 20 zwierzat
poddanych badaniu. Stgzenia w ptucach rosty szybko pomigdzy dniem 2. i 4., ale po czterech dniach
podawania leku nie stwierdzono dalszych istotnych zmian stezenia. Najwyzsze stezenie w tkance ptuc
(2,59+1,01 pg/ml) odnotowano w dniu 10. leczenia.

Po podaniu tylmikozyny w dawce 200 mg/kg paszy (rownowaznos¢ okoto 11,0 mg/kg/dobe), stgzenia w
0soczu powyzej granicy oznaczalnosci (0,10 pg/ml) stwierdzono u 3 z 20 zwierzat poddanych badaniu.
Dajace si¢ oznaczy¢ stezenia tylmikozyny stwierdzono w tkance ptluc, z maksymalng warto$cia
(1,43+1,13 pg/ml) odnotowana w dniu 10. leczenia.

Dystrybucja: Po podaniu doustnym tylmikozyna jest rozprowadzana w catym organizmie, przy czym
najwyzsze stezenia odnotowuje si¢ w tkance ptuc i w makrofagach ptucnych. Doprowadzana jest tez do
tkanki watroby i nerek.

Kroliki:
Wchtanianie: Po podaniu doustnym tylmikozyny krolikom w jednorazowej dawce 12 mg/kg masy ciata
nastepuje szybkie wchlanianie antybiotyku. Maksymalne stezenia osiggni¢to po 30 minutach, z Cmax

wynoszacym 0,35 pg/ml. Stezenia tylmikozyny w osoczu spadaly szybko do 0,1 pg/ml w ciagu 2 godzin
i do 0,02 pg/ml po 8 godzinach. Okres pottrwania leku wynosit 22 godziny.

Dystrybucja: Po podaniu doustnym tylmikozyna jest rozprowadzana w calym organizmie, przy czym
najwyzsze stezenia odnotowuje si¢ w plucach. Po 5 dniach leczenia pasza leczniczg w dawce 200 ppm
produktu, stezenie tylmikozyny w tkance ptuc wynosito 192 + 103 pg/g.

Uwagi majace zastosowanie do obu gatunkow:

Biotransformacja: Wytwarzanych jest szereg metabolitow, gléwny z nich oznakowany jest jako TI.
Jednakze wigkszo$¢ tylmikozyny wydalana jest w niezmienionej postaci.

Eliminacja: Po podaniu doustnym tylmikozyna wydalana jest gléwnie z zo6tcig do katu, ale niewielki
odsetek jest wydalany z moczem.

DANE FARMACEUTYCZNE

Woykaz substancji pomocniczych
Kolby kukurydzy

Makrogologlicerolu rycynooleinian
Kwas fosforowy

Niezgodno$ci farmaceutyczne
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6.3

6.4

6.5

6.6

Nie mieszac z paszg zawierajgcg bentonit.

W Zadnym razie nie miesza¢ z innymi leczniczymi produktami weterynaryjnymi.

Okres wazno$ci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres trwatos$ci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesigce
Okres trwatos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w suchym miejscu w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C

Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki polietylenowe 5 kg i 20 kg w papierowej torbie zewngtrzne;j.

Worki 20 kg polietylenowe/aluminiowe/z politereftalanu etylenu z wentylacja
Torby 1kg z politereftalanu etylenu/aluminium/polietylenu

Nie wszystkie rodzaje opakowan mogg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Huvepharma N.V.

Uitbreidingsstraat 80

2600 Antwerpia

Belgia

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1870/08

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA

PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/08/2008

Data przedluzenia pozwolenia: 12/06/2013, 07/12/2015
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10.

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne zalecenia wlaczania premiksow z lekiem do paszy ostatecznej.
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