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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tylan Soluble Powder, 900g/kg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykow, bydta
i $win.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tylozyna — 900 g/kg.

(co odpowiada winianowi tylozyny w ilosci 1000 g/kg)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Proszek barwy biatej do srednio zottej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Docelowe gatunki zwierzat

Kury, indyki, bydto i $winie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Kury i indyki: Leczenie schorzen uktadu oddechowego (CRD) i zakazen workow powietrznych
wywotywanych przez Mycoplasma gallisepticum i M. synoviae wrazliwe na tylozyng.

Bydlo (cieleta): Leczenie zapalen ptuc wywotywanych przez Mycoplasma spp. i Pasteurella multocida
wrazliwe na tylozyne.

Swinie:

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc powodowanego przez Pasteurella multocida i Mycoplasma
hyopneumoniae.

Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (adenomatozy) powodowanego przez Lawsonia
intercelularis.

Przed zastosowaniem metafilaktycznym nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia zapalenia jelita Slepego.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub inne antybiotyki makrolidowe.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy powinien by¢ doktadnie rozpuszczony w wodzie lub preparacie mlekozastepczym
przed podaniem zwierzgtom.




Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o testy wrazliwosci, jak rowniez lokalne zasady stosowania
antybiotykow.
Podawanie zbyt matych dawek i/lub zbyt krotki czas leczenia moze sprzyjac rozwojowi lekoopornosci.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Tylozyna moze wywota¢ podraznienie. Makrolidy, w tym tylozyna, moga tez powodowac
nadwrazliwo$¢ (alergi¢) w nastgpstwie iniekcji, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skoérg lub oczami.
Nadwrazliwos¢ na tylmikozyne moze by¢ przyczyng reakcji krzyzowej z innymi makrolidami i na
odwrdét. Zdarzaja si¢ niekiedy powazne reakcje alergiczne na substancje tego typu, wigc nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu z nimi.

W celu unikniecia ekspozycji, przy przygotowywaniu roztworu leczniczego nalezy nosi¢ kombinezon,
okulary ochronne, nieprzepuszczalne rekawice oraz respirator z jednorazowg poétmaskg. Podczas
stosowania tego produktu nie je$¢, nie pi¢, ani nie pali¢ tytoniu. My¢ rece po uzyciu.

W przypadku omytkowego spozycia, natychmiast przeptukac¢ usta woda i zasiggnac porady lekarza. W
przypadku omytkowego kontaktu ze skora, przemy¢ doktadnie woda z mydiem. W przypadku
omylkowego kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig czystej, biezacej wody.
Osoby uczulone na tylozyne lub inne antybiotyki makrolidowe nie powinny podawac produktu.

Jesli po ekspozycji pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zasiggna¢ porady lekarza i
pokaza¢ mu to ostrzezenie. Opuchlizna na twarzy, ustach i wokot oczu oraz trudnosci z oddychaniem to
objawy, ktore wymagaja pilnej interwencji lekarza.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne na gryzoniach nie wykazaty dziatania teratogennego, szkodliwego dla ptodu oraz
szkodliwego dla matki.

Decyzja o stosowaniu produktu w okresie cigzy lub niesnosci powinna by¢ podejmowana indywidualnie
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Produkt moze by¢ stosowany u kur niosek jaj reprodukcyjnych przez caty okres zycia ptakow.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wystepuje opornos¢ krzyzowa pomigdzy innymi makrolidami i linkomycyna.
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Kurczeta i indyki:

Przed podaniem zwierzgtom preparat nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia.

80-100 mg tylozyny/ kg m.c./dzien , co odpowiada 8,8 — 11,0 g produktu / 100 kg m.c. (0,5-1,09
produktu / litr wody).

Leczenie mykoplazmozy:

Czas stosowania
Broilery 1-3dni
Kury / kurczeta odchowywane na nioski 2—3dni
Indyki 2—3dni

Cieleta:



Tylan Soluble Powder nalezy rozpusci¢ w preparacie mlekozastepczym lub wodzie do picia, tak aby
zapewni¢ podanie 0,022 g produktu / kg m.c. dwa razy dziennie (co odpowiada 40 mg tylozyny/kg
m.c./dzien), przez 7 — 14 dni w zaleznosci od efektow leczenia.

Swinie:

Leczenie enzootycznego zapalenia phuc:

Tylan Soluble Powder nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia, tak by zapewni¢ podanie 25 mg tylozyny/kg
m.c./dzien. Mozna to uzyska¢ dodajac 0,25 g produktu do litra wody.

Leczenie i metafilaktyka ilieitis:
Tylan soluble powinien nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia, tak by zapewni¢ 5 — 10 mg tylozyny/kg
m.c./dzien. Mozna to uzyska¢ dodajgc 0,05-01 g produktu do litra wody.

Nalezy stosowaé przez 3 - 10 dni ( do 24 godz. po ustgpieniu objawow).

Roztwor w wodzie do picia nalezy przygotowywac co 24 godziny. W przypadku roztworu
przygotowywanego w preparacie mlekozastepczym zaleca si¢ przygotowywanie bezposrednio przed
podaniem.

W celu uniknigcia nieprawidlowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;.

Spozycie plynow jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy monitorowaé spozycie
ptynow i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowa¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

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

LDsgQ u drobiu przedstawia si¢ nastepujgco:

Kurczeta 5400 mg/kg masy ciata ( 33 razy wigcej od zalecanego st¢zenia).

Indyki 6400 mg/kg masy ciata (27 razy wigcej od zalecanego st¢zenia).

U $win dzienna dawka 800 mg/kg masy ciata ( 32 razy wigcej od zalecanego st¢zenia) nie powoduje
objawow toksycznych, moze wystgpi¢ przej$ciowa biegunka.

U cielat dwukrotnie wyzsza dawka i czas stosowania nie powoduja zadnych ubocznych objawow.

4.11 Okres karencji
Tkanki jadalne:

Kury — 1 dzien.

Indyki — 1 dzief

Swinie — 2 dni.

Bydlo (cieleta) — 14 dni.

Nie stosowac u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u krow w laktacji, ktorych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki bakteryjne do stosowania ogélnego, makrolidy.
Kod ATC vet: QJI01FA90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Dziatanie przeciwbakteryjne tylozyny polega na hamowaniu syntezy biatek wrazliwych
mikroorganizméw. Spektrum aktywnosci obejmuje bakterie Gram-dodatnie, Mycoplasma spp. oraz
niektore bakterie Gram-ujemne, takie jak Pasteurella spp.

Warto$¢ MICqgo tylozyny dla szczepow europejskich Mycoplasma hyopneumoniae wynosi 0,125 g/ml.
Minimalne stezenia bakteriobdjcze (MBC) odpowiadajg zazwyczaj 1-2 rozcienczeniom powyzej MIC.
Proponuje si¢ warto$¢ odcigcia < 0,25 pg/ml dla typu dzikiego.

Dla szczepow $winskich Pasteurella multocida wartos¢ MICgo wynosi 32 pg/ml; takie samo stezenie
sugeruje si¢ jako warto$¢ odcigcia dla typu dzikiego ze wzgledu na brak danych klinicznych. Taka sama
warto$¢ dotyczy szczepow bydlecych P. multocida.

Dla wigkszosci szczepow Mycoplasma gallisepticum poziom MIC wynosi 0,062 pg/ml, natomiast dla
typu dzikiego proponuje si¢ warto$¢ odciecia <4 pg/ml.

Jako makrolid pierscieniowy o 16 elementach, tylozyna r6zni sie pod wzgledem strukturalnym od
makrolidow pierscieniowych o 14 elementach, takich jak erytromycyna. Najwigksza roznica dotyczaca
bakterii Gram-dodatnich polega na tym, ze tylozyna nie indukuje opornosci, w odréznieniu od
erytromycyny. Glownym antybiotykiem makrolidowym, z ktérym tylozyna wykazuje opornosé¢
krzyzowsa, jest erytromycyna.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja: Tylozyna osiaga maksymalny poziom we krwi od 1 do 3 godzin po przyjeciu dawki
doustnej, jednak jest ogdlnie przyjmowane, ze tylozyna jest stabo do umiarkowanie wchtaniana, kiedy
podawana jest u cielat, $win kurczat i indykow. 24 godziny po przyjeciu dawki doustnej poziom we
krwi jest minimalny lub nie wykrywa si¢ leku w ogoéle. Biodostgpnos$¢ wynosi 1,7% u cielat, 6,8% u
swin i 10,7% u kurczat i indykow.

Dystrybucja: Objeto$¢ dystrybucji tylozyny jest duza u wszystkich gatunkow, co wskazuje na to, ze
ulega ona znacznej dystrybucji do tkanek, gtownie do organdéw wydalniczych. Zdolnos¢ komorek
fagocytujacych do kumulowania i transportowania makrolidéw ulatwia organizmowi dostarczanie
tylozyny do miejsca zakazenia.

Biotransformacja i eliminacja: Tylozyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie.
Wykazano, ze wigkszo$¢ wydalanego materiatu znajduje si¢ w kale i sktada si¢ on z tylozyny
(faktor A), relomycyny (faktor D) i dihydrodesmykozyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi roztworami, gdyz moze to powodowac¢ wytracanie si¢ substancji aktywnej.
6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy - 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 3 miesiace.

Okres waznos$ci po rekonstytucji — 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ przed §wiatlem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Worek wykonany z LDPE, papieru, aluminium zawierajacy 1,1 kg produktu.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy usungé w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

702/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

11.03.1999

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.
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